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Mentions légales

Ce document est basé sur la derniere version de VigiFlow, mise en ligne
en juin 2019. Certaines fonctionnalités étant encore en
développement, I'apparence du systeme peut donc différer de celle
des diapositives incluses dans cet ensemble de présentations.

Ce PowerPoint a été developpé par 'UMC pour la formation. Ce
matériel peut étre transmis a d'autres utilisateurs de VigiFlow.

L' UMC n’est pas responsable |I'exactitude ou la qualité des versions
modifiées ou traduites de ce matériel.
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Une seule Liste de Rapports

Worldwide unique id

Tous les cas d’EIMs contenus dans votre base de données sont disponibles dans la
liste des rapports.
Pour voir un ensemble spécifique de cas, cliquez sur Filtrer pour ouvrir la section
Filtre de recherche.

Organisation
Centre National ABC

Centre Régional A
Centre National ABC
Canre National ASC
Centre National ABC
Cane Régionz| A

Centre Régional A

Cantre National ASC
Cane Régiona &

Centre National ABC
Canre National ASC
Centre National ABC
Canre National ASC
Centre National ABC:
Centre National ABC
Canre National ASC
Centre National ABC
Cane Régionz| A

Centre Régional A

Hepital KLM

85 Les cas correspondent 3 votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués

Initiales du patient

Bacoa H.
Heawoe .
Meauos
IiySoss Tatema Mropessa

MRS

Date de naissance

01012010

01011070

01011970

01012010

03002010

12071984

15011000

18031979

oro11e71

01011995

Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug)

Enzymes hépatiques élevés Dickofenac:

Mamelle accessoire, Prostatite chronique, Elargissement des sutures eriniennes, Tumeur osseuse maligne 3 celules péantes, Oedéme de i vésicule biliaire, Fasciolose, Infection & Chiamyd

Psoriasis du cuir chevelu
Proriasis du cui chavely
Paipitations, Asthme alergique

Frissonz

Mamelle accessaire, Prostatite chronique. Elamissement des sutures criniennes, Tumeur osseuse maligne 3 cellules géantes, Oedéme de I uésicule biiaire, Fasoiolose, Infection & Chizmyd

Nauséz Cloridrato de medormina
Sensation vertigineuse

Asthme sansitle 3 [2spirine

Gale

WMal 2y cozur
Fyrazinamide, Prothionamide, Delamanid. Cycloserine
Sirturo, Deftyba

At cardiaque Calpol

Arrét cardiaque

Polydactylis des ort

Migraleve pink, Migraleus pink

Dymista

Page 1025

Derniére date de réception
11042019

0804201

0804201

0804201

0504201

0504201

0404201

0304201

0304201

0304201

0304201

0304201

0304201

0204201

0204201

2802201

2003201

2802201

2003201

2703201

Etat du rappart
Open

Open
Open

Open

VigiLyze

e



La page: Liste des rapports

La page Liste des rapports est divisée en 2 parties:

© gt i

Date de réception initiale (De fa par) @ Date de réception initale [Vers ) Titre de |2 déclaration © Etat du rapport @ Réception de Ia fishe
v v Open v v
Type de déclaration Initiales du patient @ EffetiEvénement (MedDRA) © Nom du médicament (WHODrug) @
M i}
Means of reporting Sexe Grave Substance (5) active (WHODrug) @
I re s e Qualité du notificateur Date de naissance @ Seriousness criteria Code ATCQ
v v v
re C h e rc h e Report identifier @ Evolution de Feffet Informations supplémentaires sur les problémes liés au médicament
v v
Inelors les cas supprimés Assigned to Batch number | Diluent batch number @
Show only ICSRs that can be copied to VigiLyze A
Delepated to organisation
v Recherche |§=31E2Y

1 filtre(s) appliqué: Page1Ded  « -‘3‘5.»

d~  85lescas

Worldwide unique id Organisation Initiales du patient Date de naissance  EffetEvénement (MedDRA) Mom du médicament [WHODrug) Derniére date de réception  Etatdurapport = Vigilyze & @
f - 00000008 Gentre National ABC Enzymes hépatiques dlevés Diciofenac: 11042018 Gpen
P 51001385 CentreRégional A ZZ 01012010 Mamelle aceessoire, Prostatite chrenique. tures criniennes, Tumeur = 3 celluk tes, Oedéme de la vésiculs biliaire, Fasciolose. Infection & Chiamydia irschomats DED4Z010 Open
v EALTHCANVIG-000123450. Gantre National ASC 01011970 Poriasis du cuit chevelu 08042018 Open
v L THCANVIG-000123456 Centre National ABC 01011670 Psoriasis du cuir chevel DED4Z010 Open
L . d P 2018-12345 .. Cenre National A5C Paiptations, Asthme alergique. 05042019 Cpen
I St e e S [ UMC-UMCORG-300000002 Gantre Régional A Frissons 05042012 Op=n
v [ zzz-2220RG-100000184 Cantre Régonal A 22 01012010 Wamsie accessoire, Prostatia chronique, Elargissement des sutures crinisnnes, Tumeur ¥ dantzs, Oedime de ia visiculs bilsie, Fasciiose, Ifection & Chlamysia trachomatis 04042010 Open
ra p p O rts - 200000080 Gentre National ABC | JD 03042018 Open
v Contra RégionalB  MS Nausée Cloricrato de metformina 03042018 Open
- Centre National ABC  Bacos H. 03082010 Sensation verigineuse 03042018 Cpen
v Centre National ABC Meawos ... 18071884 Asthme sensible 3 (sspirne 03042018 Cpen
k - Centre National ABC  Msanos 15011000 Gale 03042018 Cpen
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Liste des rapports — vue par défaut

Par défaut, VigiFlow affiche la liste de tous les rapports ayant le statut Ouvert.
Le bouton Effacer supprimera toutes les données saisies dans la section recherche.

& it H -

Date de réception initizle {De Ia part) @ Date de réception initiale (Vers ) Titre de la déclaration @ Etat du rapport @ Réception de |a fiche
v v Open v b
Type de déclaration Initiales du patient @ é L Nom du médicament (WHODrug) €
L 1]
Means of reporting Sexe Grave Substance (s] active WHODrug) ©
v b v
Qualité du notificateur Date de naissance © Seriousness criteria Code ATC @
v v v
Report identifier @ Evolution de leffet Informations supplémentaires sur les problémes liés su médicament
v Al
Inclure les 25 supprimés Assigned to Batch number / Diluent batch number @
Showr onty ICSRs that can be copied to Vigilyze T
Delegated fo organisation
v
o~ | Bilescas 3 herche avec 1 filtre(: é Fage1DeS « .Z 405 »
a
Worldwide unique id Organisation Initizles du patient Datede nsissznce  EffeUEvénement (MedDRA) Nem du médicament [WHODrug) Derniére date de réception | Etat du rapport = | Vigilyze = ©
v B Centre National ABC Enzymes hépatiquas Blevés Diclofenzc 1042018 Gpen
CenrzRégonal A 22 01012010 Marmgle accessoire, Prostatie chroniqus. Siargzsemant des sutures crinignnas, Tumeur oxseuss maligne 3 cellules géantes, Oadéms de |s wésicuie bilisire, Fasciose, Infection 3 Chlamydis trechomats 02042078 Cpen
v Centre National ABS 101070 Psoriasis du cuir chevelu 02042010 Gpen
v Canr National A2 21011470 Faoriasis du cuir chavelu 02042018 Cpen
v . Centre National ABT Palpitations, Asthme allergique 05042010 < Gpen >
v Canwz Régionzl A Frissans 05042018 Cpen
- CentrzRégonal A 22 01012010 Mamelz accessaire, Prostatie chronique. Slargssement des sutures criniennes, Tumeur osseuse maligne 3 cellules géantes, Oedéme de |2 wésioule bilisire, Fascickase, Infection & Chiamys 4042078 Cpen
v Cane National 480 1D 02042018 Cpen
v CentrzRégionzl8 M3 Nauséz Cloridrato de metiormina 02042018 Cpen
v Centr National 485 Bzcos H 02082010 Sansation venigineuse 02042018 \, Open J
v R7N-1000008 Cantre National A48T Vieawoe .. 18071084 Asthme sensible 3 Tzspiing 02042018 Cpen
v ZN-1000007 Centr= Mational ABS Vieauos 18011000 Gaiz 03042018 Gpen




Liste des rapports — Tri des colonnes

Worldwide unigue id

ul

ORG-300000098

CAHEALTHCANY

G-000123456

CA-HEALTHCANYIG-000123456
SE-BAYER-2043-12245
UM RG-300000080

RU-RZN-1000010

RZN-1000003

RU-RZN-1000007

RU-RZN-1000000

UN

CORG-200000038

UMC-UMCORG-200000087

CORG-2000000358

-MPA-45678

SE-MPA-45678

UM

CORG-200000

201308004980

 LOCAL

MPANY-2018-00132

umMc-

MCORG-200000:

Certaines colonnes de la liste des rapports, indiquées par le symbole(

triées.

La premiere ligne de la colonne triée a un arriere plan bleu et une fleche indiquant

I'ordre

du tri, ordre croissant (~ ) ou décroissant ( * )

Organisation

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABG

Centre National ABG

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre Nationsl ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Centre National ABC

Initiales du patient

Jo

Eacoz H

Vezwos .

Wearos

AyBosa TaTenns Mropesea

MRG

Date de naissance

01011870

01011870

03002010

18071984

15011080

18031978

13051967

EffetiEvénement (MedDRA)

Enzymes hépatiques élevés
Psoriasis du cuir chevei

Psoriasis du cuir chevelu

Palpitstions, Asthme alisrgique

Sensation vertigineuse
Asthme sensible 3 laspirine
Gale

Wal au cosur

An

t cardiaque
Intolérance médicamenteuse

Rash

Rash

Nom du médicament (WHODrug)

Diclofenac

Pyrazinamide. Prothionamide. Delamanid, Gycioserine

Sirturo, Destyba

Calpol
Atenolol, Atenciol, Atenolol, Nicardipina, Nicardipina, Nicardipina
Afenolol. Nicardipina

Atenolol, Nicardipina

Amaxicilin

Atenolol, Atenolal, Atenolol, Mieardipina, Nicardipina, Nicardipina

), peuvent étre

Derniére date de réceptio

11042018
03042018
0g042018
05042018
03042018
03042018
02042018
03042018
02042018
02042018
02042018
20032018
20032010
07032018
06032018
08032018
06032018
05032018
04032018

01032018

La colonne triée
est mise en
surbrillance

- Etat du rapport

Open

Open

Cpen

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Cpen

Open

Open

Open

Open

Cpen

Vigilyze

(-]



Textes d’aide

Les textes d'aide, trouvés en survolant I'icone €) fournissent des informations
supplémentaires expliquant comment utiliser le champ correspondant, pour effectuer
une recherche de cas.

Vous pouvez effectuer une recherche par intervalle de date de reception de cas au

Date de réception initiale (De la part) & centre de PV (de .. ).

lelad
v

Type de déclaration Initiales du patient €

Means of reporting Sexe
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Faire une recherche de cas d’EIMs
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Utiliser les filtres pour les recherches des cas

d’EIMs

Utilisez les filtres pour rechercher des cas d’EIMs dans votre base de données VigiFlow.
Les résultats de recherche apparaissent dans la liste de rapports en dessous.

Les filtres sont utiles pour effectuer plusieurs recherches différentes, par exemple
analyser le nombre de cas dans votre base de données ou détecter les doublons avant de
saisir un nouveau cas.

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale (Vers } Titre de la déclaration € Etat du rapport € Réception de la fiche

v

Type de déclaration

Weans of reporting

Qualité du notificateur

Report identifier @

Inclure les cas suporimés

Show only ICSRs that can be copied to Vigilyze

Initiales du patient @

Date de naissance

e

Effet/Evénement (MedDRA) @

Grave

Seriousness eril iteria

Evolution de I'effet

Assigned to

Delegated to organisation

Nom du médicament [WHODrug) @
(1] Cymbalta

Code ATC @

igs au médi

Batch number / Diluent batch number €

RE LY | Effacer
Page1Del = n; »

0 ICSRs selected v[ 1 Les cas correspondent 3 votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués ]

Worldwide unique id Organisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Derniére date de réception v Etat du rapport vigilyze = @
WC-UMEORG-1007 Centre National ABG HW 1870 Hypersomnie Cymbaits 02032017 Open




Effectuer une recherche

Date de réception initiale (De |a part) @ Date de réception initiale (Vers ) Titre de la déclaration @ Etat du rapport @ Réception de la fiche.
v v Open b v
Type de déclaration Initiales du patient @ EffetEvénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) @
v o
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug)
v v v
Qualité du notificateur Date de naissance © Seriousness criteria Code ATC ©
v Al v
Report identifier @ Evolution de Peffet i : ires sur les problémes liés au
v v
Inclure las pas supprimés. Assigned to Batch number | Diluent batch number €
v

Show only ICSRs that can be copied to Vigilyze

Cliquez sur les titre des colonnes pour trier les rapports en utilisant ces parameétres. Eracer

59 Les cas correspondent 3 votre recherche avec 2 filtre{s) appliqués Pape1De3 « 3 »
[ Worldwide unique id ] Organisation Initiales du patient Date de nai é {MedDRA) Nom du médicament {WHODrug) Dermiére date de réception ~ Etat du rapport -]
- oRG.200000088 By | Centre National ABC Enzymes hépatiques dlevés Diclofenac 11042012 Open
iE-3 AR
- EALTHCANVIG-000123458 Centre National ABC 01011870 Psarissis du cuir chevelu 02042012 Open

v [ CAMEALTHCANYIG-000123455 Centre Nationsl ABC 01011870 Parissis du cuir chevelu 03042018 Open
v 201812345 . Centre National ASC Palpitations, Asthme aliergious 05042018 Open
- RG-200000020 Centre National ABC JD 03042019 Open
- 000010 Centre National ABC SacozH 92082010 Sensation vertigineuse 03042018 Open
" Centre Nationsl ABC Visswos 12071984 Asthme sensible 3 Izspiine 0304201
v Centre Nationsl ABC Vieswes ... 15011880 Gsle 0204201
v Centre National ABC AySoes Tatemms HMropeewa 12031978 WMl 2u coeur 0204201
- Centre National ABC MRC Pyrazinamide. Frothicnamide. Delamanid, Cycloserine 0204201
v Centre National ABC Sirturs, Deltyba 0204201

v UMC-UMCORG-200001

EMAR

Les cas peuvent étre ouvert en cliquant sur le lien bleu, qui est l'identifiant
mondial unique.



Pas de cas trouveé

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale (Vers ) Titre de la déclaration @ Etat du rapport @ Réception de la fiche
v v v v
Type de déclaration Initiales du patient @ Effet/Evénement (MedDRA) © Nom du médicament (WHODrug) ©
v Affections oculaires 6
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @
b v v
Qualité du notificateur Date de naissance @ Seriousness criteria Code ATC &
A v v
Report identifier @ Evolution de I'effet sur les imes liés au
v v
Inclure les cas supprimés Assigned to Batch number / Diluent batch number @
Show only ICSRs that can be copied fo VigiLyze M

Delegated to organisation

Pas de cas trouvé

Ce message sera affiché si votre recherche ne donne aucun Uppsala
résultat Monitoring

Centre

- Building a global safety culture



Recherche par nom de médicament

(WHODrug)

Les recherches par nom de médicament (nom commercial ou nom générique) se font
dans le dictionnaire WHODrug.

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale (Vers ) Titre de la déclaration @ Etat du rapport @ Réception de la fiche
A v A\ v
Type de déclaration Initiales du patient @ Effet/Evénement (MedDRA) & Nom du médicament (WHODrug) @
v 0 Cymbalta 6
Means of reporting Sexe Grave Sub {opaetive-PAHODRgHS-
v r A\
Qualité du notificateur Date de naissance © Seriousness criteria Code ATC @
v v v
Report identifier @ Evolution de I'effet Informations 6 ires sur les problé liés au médicament
v v
Assigned to Batch number / Diluent batch number ©

Inclure les cas supprimés

Show only ICSRs that can be copied to Vigilyze
Delegated to organisation

1 Les cas correspondent a votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués Page1De1 « ¢ . y | »

Worldwide unique id Organisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Demiére date de réception + Etat du rapport Vigilyze =]

v UMC-UMCORG-1003 Centre National ABC HW 1970 Hypersomnie Cymbalta 02032017 Open




Recherche par principe actif

Les recherches utilisant le (s) principe (s) actif (s) afficheront les cas d 'EIMs avec les
produits contenant le ou les principes actifs sélectionnés.

Date de réception initiale (De la part) @

v

Type de déclaration

Means of reporting

Qualité du notificateur

Report identifier @

Inclure les cas supprimés

Show only ICSRs that can be copied to VigiLyze

1%}

Worldwide unique id

b SE-EMA-R3-TESTCASED1

b US-SPONSOR-TESTCASED4

v UMC-UMCORG-300000080

v autheritynumb

v SWE-MOH-12343

v UMC-UMCORG-1008

- UMC-UMCORG-8097

hd UMC-UMCORG-300000037

b DE-SOMEORG-345345

Date de réception initiale [Vers )

v

Organisation

Centre Mational ABC
Centre Régional A
Hépital KLM

Hépital KLM

Hépital KLM

Centre Mational ABC
Centre MNational ABC
Centre Mational ABC

Centre Mational ABC

Initiales du patient @

Sexe

Date de naissance &

9 Les cas comrespendent & votre recherche avee 1 filtre(s) appliqués

Initiales du patient

MHN

Patient (name or initials)

Titre de la déclaration @

Date de naissance

26051974

16071964

02011986

Etat du rapport @

Effet/Evénement (MedDRA) @

Grave

Seriousness criteria

Evolution de I'effet

Assigned to

Delegated to organisation

Effet/Evénement (MedDRA)

Arrét cardiaque

Polydactylie des orteils

Acte de vérification du champ visuel
Asthme allergique

Rash 2 foyers disséminés

PA basse

Urlicaire, Réaction anaphylactique

Rash, Démangeaison

Nom du médicament (WHODrug)

Calpal

Migraleve pink, Migraleve pink

Alvedon

Alvedon

Paracetamol

Acetylsalicylic acid;Caffeine; Paracetamol
Dolex

Amaxicillin, Paracetamal

Qﬂﬂn Beta-alanine

~

J

2 Export~
Réception de la fiche
v
Nom du médicament (WHODrug) @
Substance (s} active (WHODrug) @
v
Paracetamol x
v
Code ATC @
v - - -
Ir i taires sur les liés au
v
v
Batch number / Diluent batch number @
v

SRPOENN - BE

Derniére date de réception * Etat du rapport VigiLyze = @
28032019 Open

29032018 Open

26032019 Open

19032019 Open

13032019 Open

04102018 Open

05062017 Open f
02062017 Open o
o201 Open



Recherche par code ATC

Pour effectuer la recherche, tapez un code ATC (Anatomique Thérapeutique Chimique)
complet ou partiel.

La recherche donnera tous les rapports contenant au moins un médicament
correspondant au code ATC.

® Import ICSRS Vigtyze 2 Export
v v v v
Type de déclaration Initiales du patient @ EffetiEvénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) €
M [}
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @
v v v
Qualité du notificateur Date de naissance @ Seriousness criteria Code ATC @
M v v NO2
Report identifier @ Evolution de I'effet a i e Smondié
v v
Inclure les cas supprimés Assigned to Batch number / Diluent batch number €

Show only ICSRs that can be copied fo VigiLyze
Delegated to organisation

12 Les cas correspondant & votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués Page1De1 « <« n s | »
Worldwide unique id Organisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Derniére date de réception Etat du rapport VigiLyze Qo
v [ SE-EMA-R3-TESTCASED m (2 Centre National ABC MH Anét cardiaque Galpal 29032019 Open
v US-SPONSOR-TESTCASED4 Centre Régional A Polydactylie des orteils Migraleve pink, Migraleve pink 29032019 Open
w [ UMC-UMCORG-300000080 Al KT Alvedon 26032019 Open
v [ authoritynumb Hépital KLM Patient (name or inifials} 26081974 Acle de vérification du champ visuel Alvedon 19032019 Open
v [ SWE-MOH-12345 o Hopital KLM Asthme allergique Paracetamol 13032019 e
- UMCORG1008 e Centre National ABC TE 16071964 Rash 3 foyers disséminés Acstylsalicylic acid:Caffeine;Paracetamol 04102018
v [ UMC-UMCORG-3087 Centre National ABC R_UT PA basse Dolex 05062017
v [ UMC-UMCORG-300000037 e Centre National ABC 02011936 Urlicaire, Réaction anaphylactique Amaxicillin, Paracetamol 02062017
v || UMCUMCORG.2033 Centre National ABC Xz Syndrome de Stevens-Johnson Lamictal, Trileptal, Valproic acid 02032017
v [ UMC-UMCORG-1005 @ Centre National ABC Paul Svenssen 06011951 . Difficulté resp ' ] Gaptoril, Aspirin, Metformin, Insulin 02032017
v [ UMC-UMCORG-1003 Centre National ABC HW 1970 Hypersomnie Cymbalta 02032017

+ [ ] DE.SOMEORG-345345 Centre National ABC Rash, Démangeaison Alvedon, Beta-alanins 1012011



Recherche par numéro de lot

Vous pouvez rechercher des rapports en tapant les premiers caracteres d'un numéro de
lot ou le numéro de lot complet.

La recherche portera sur le numéro de lot du médicament / vaccin et/ou diluant.

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale (Vers |
v v

Type de déclaration Initiales du patient &
v

Means of reporting Sexe
v

Qualité du notificateur Date de naissance @
v

Report identifier @

Inclure les cas supprimés

Show enly ICSRs that can be cepied lo VigiLyze

%]

CSRs selected = 1 Les cas comrespondent a votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués

Worldwide unique id Organisation Initiales du patient

v UMC-UMCORG-300000031 Cenire National ABC

Titre de la déclaration @

Date de naissance

Etat du rapport @

EffetiEvénement (MedDRA) @

Grave

Seriousness criteria

Evolution de I'effet

Assigned to

Delegated to crganisation

Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug})

Réception de la fiche

Nom du médicament (WHODrug) @

Substance (s) active (WHODrug) @

Code ATC @

Informations supplémentaires sur les problémes liés au médicament

Batch number / Diluent batch number @
v 49281

v Recherche |§SiEl-Ty

Page 1 De 1 «© :n-

Demiére date de réception ~ Etat du rapport VigiLyze = @

Open
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Recherche par effet / événement (MedDRA)

Le champ: effet/événement (MedDRA) permet de rechercher les termes a tous les
niveaux de hiérarchie MedDRA.

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale [Vers ) Titre de 1a déclaration @ Etat du rapport @ Réception de la fiche
v v v v
Type de déclaration Initiales du patient @ Effet'Evénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) @
M Manifestations psoriasigues (i}
Means of reporting Sexe Crave Substance (s) active (WHODrug) @
v v v
Qualité du notificateur Date de naissance @ Seriousness criteria Code ATC @
v v v
Report identifier @ Evolution de I'effet Informations supplémentaires sur les problémes liés au médicament
v v
Inclure les cas supprimés Assigned to Batch number / Diluent batch number €
Show only IGSRs that can be copied to VigiLyze M

Delegated to organisation

~ | 2Les cas comespondent & votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués

Page 1 De 1 »
Worldwide unique id Initiales du patient Date de naissance EffetiEvénement (MedDRA) lom du médicament (WHODrug) Dernire date de réception = Etat du rapport VigiLyze = @

« [ CA-HEALTHCANVIG-000123456 Centre National ABC 01011970 Psoriasis du cuir chevelu 08042013 Open

w (] CAHEALTHCANVIG-000123455 Centre National ABC 01011570 Fsoriasis du cuir chevelu 08042018 Open




Recherche par critere de gravite

Vous pouvez rechercher des rapports selon les criteres de gravité attribués a I'un des
effets.

Date de réception initiale (De la part) &

v

Date de réception

Titre de la déclaration & Etat du rapport &

Réception de la fiche

v v
Type de déclaration Initiales du patient € Effet/Evénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) &

M o
Means of reporfing Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @

v v
Qualité du notificateur Date de naissance @ criteria Code ATC @

v A Hospitalisation/Prolongation d'hospitalisation M
Report identifier @ 2 s i émentaires & ié é

po Anomalie congénitale Informations sur les liés au
Autres pathologies importantes v

Inclure les cas supprimés

Show only ICSRs thal can be copied fo VigiLyze

25 Les cas correspondent & votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués

Worldwide unique id Organisation  Initiales du Date de Effet/Evénement (MedDRA]
patient naissance
v [ zzZ.Z770RG-1001866 Centre =2 01012010
Régional A Fasciolose, Infection & Chiamydia trachomatis
v [ CAHEALTHCANVIG- Centre National 01011870 Psoriasis du cuir chevelu
ABC
000123456
~ [ zz2-2zZORG-100000184 Centre s 01012010
Régional A Fasciolose, Infection & Chiamydia trachomatis
+ [ RU-RZN-1000010 Cenlre National Bacos H 03092010 Sensation vertigineuse
ABG
v RU-RZN-1000008 Centre National Meakos ... 18071954 Asthme sensible 2 l'aspirine
+ [ RU-RZN-1000009 Centre National [lySosa Tatsaxa 18031979 Wl au cosur
Mropeatia
~ [ UMC-UMCORG-300000077 ~ HOpitalKLM  ABC &ALk

Evolution fatale

Handicapantiinvalidant

Hospitali olongation d'hospitalisatior
Mise en jeu du pronostic vital

g

Batch number / Diluent batch number @

Mamelle accessoire, Prostatite chronique, I'Elargissemem des sufures criniennes, Tumeur osseuse maligne & cellules géantes, Oedéme de la vésicule biliaire,

Mamelle accessaire, Prostatite chronique, Elargissement des sulures crdniennes, Tumeur osseuse maligne & cellules géantes, Oedéme de Iz vésicule bilisire,

Pleurs anormaux, Grosseur au site de vaccination, Erythéme au site de vaccination, Appétit diminué SAl, Figvre

Page1De2 « :-z >

Nom du médicament (WHO Drug) Derniére date de Etat du VigiLyze
réception rapport
08042019 Open
08042018 Open
04042019 Open
03042018 Open
03042019 Open
03042018 Open
Hexyon, Dequalinium Desonide, Anfihistamines 19032019 Open J




Recherche par identifiants du patient

L'utilisation des les informations sur le patient (initiales, date de naissance ou sexe) pour
rechercher un cas peut s'avérer particulierement utile pour déterminer si la base de
données contient des cas provenant du méme patient et éviter le méme registre deux
fois.

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale (Vers ) Titre de |a déclaration @ Etat du rapport €@ Réception de la fiche

nitiales du patient & EffetEvénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) ©
SBJ e

Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @

Type de déclaration

Means of reporting

Qualité du notificateur Date de naissance @ Sericusness criteria Code ATC @

v 2010]
Report identifier € Evolution de Feffet i 1 ires sur les 1 liés au méd
Inci Assigned to Batch number / Diluent batch number &
Sh can be coped to \igiLyze v
Lt N 2% least one drug or reaction that is not coded
Delegated to organisation
Recherche E=uEhi=y
Created by organisation
= | 2Les cas cor i votre avec 2 filtre(s) 2 Page 1De 1 -
Worldwide unigue id Delegated to organisation Initiales du patient v  Date de naissance flet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug)  Derniére date de réception Etat du rapport Vigilyze = @
v 1% COFEPRIS.CHINGAN Centre National de Pharmacovigilancd  S8J 12032010 gtrasse respirstore. Nausde. Vormssement Disghorése, Cépnalée Acouphéne 12032019 Open
v 1 oFEP) 1 I Centre Natonal de Pharmacowgilanc SBY 12032010 éiresse respiratore, Nausée, Vomssemen: Disghorése, Céphalée Acouphéne 12032010 Open

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Identifier le moyen de notification

Les cas d’EIMs peuvent arriver dans VigiFlow par plusieurs moyens comme:
* Saisie Manuelle

* eReporting

*  Mobile app (WEB-RADR app)

* Import de fichiers xml sous format E2B

Utiliser le filtre de recherche Moyen de notification pour retrouver les cas saisis selon
le moyen utilisé .

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale (Vers } Titre de la déclaration @ Etat du rapport @ Réception de la fiche

Type de déclaration Initiales du patient @ Effet/Evénemen t (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) @

Means of reporting Sexe Grave Substance (s} active (WHODrug) @
eReporting v v v

Manual data entry Date de naissance @ Seriousness criteria Code ATC @

eRaporting

Mobile app

Evolution de I'effet Informations & i sur les & liés au

Import - validated
| Import - nen-validated

Assigned to Batch number / Diluent batch number @

e e TR S
Show only ICSRs that can be copied to VigiLyze
Delegated to organisation

- Building a global safety culture



Recherche par identifiant

Si vous souhaitez trouver un rapport a l'aide de son numéro d'identification, vous pouvez
utiliser le filtre de recherche Identifiant de rapport en tapant le numéro d'identification
complet ou en partie.

La recherche peut étre faite avec un des identifiants :
* Llidentifiant mondial unique
* Llidentifiant de sécurité du rapport (visible uniqguement dans la page de saisie)

* Les autres identifiants (visibles uniquement dans la page de saisie)

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale (Vers } Titre de la déclaration & Etat du rapport @ Réception de la fiche
Type de déclaration Initiales du patient € Effet/Evénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) €
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @
Qualité du notificateur Date de naissance @ Seriousness cril iteria Code ATC @
v v v

Report identifier & Evolution de I'effet émentaires sur les smes liés au

456 v

Assigned to Batch number / Diluent batch number @

Inclure les cas supprimés

Show only ICSRs that can be copied to Vigilyze

Delegated to organisation
Effacer
ondent a votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués -
Organisation Initiales du patient Date de é (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Demiére date de récepl
o 1 camEALTHCANVIG-000123456 Cenlre National ABG 01011970 Psoriasis du cuir chevelu 03042019
o () CAHEALTHCANVIG.000123455 Centre National ABG 01011870 Psoriasis du cuir chevelu 08042013
o ) sEmpasssTs Haépital KLM JK Rash Atenolol, Nicardipina 07032019
N SEMPA45678 Gentre National ABC JK Rash Atenalol, Nicardipina 06032019
o () sEmpasssTs Genlre National ABG JK Atenolol, Nicardipina 06032019
N UMC-UMCORG-300000047 Genlre National ABC TL 20051976 27022019
v Centre National ABC NO 08011920 Pneumonie Fenoximetilpenicilina 02032017 Open




echerche incluant les cas supprimés

Pour inclure les cas supprimés dans votre recherche, cochez la case Inclure les cas
supprimeés.

Les cas supprimés ne peuvent pas étre ouverts en cliguant sur I'ldentifiant mondial
unique. lIs ne sont visibles que dans la liste.

Date de réception initiale (De la part) @ Date de réception initiale {Vers ) Titre de Ia déclaration € Etat du rapport @ Réception de la fiche
v v v v
Type de déclaration Initiales du patient @ Effet/Evénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) @
v e
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @
v v v
Qualité du notificateur Date de naissance @ Seriousness criteria Code ATC @
v v v
Report identifier @ Evolution de I'effet Informations taires sur les 3 ligs au
v v
[ @ Inclure les cas supprimés } Assigned to Batch number / Diluent batch number &
heeaallE SR dhakasnhaaoniakiadisl v

Delegated to organisation

0IC 98 Les cas corr 4 votre avec 1 filtre{s) appliqué Page1De5 « < n 23 4 5 5 »
Worldwide unique id = Organisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHO Drug) Demniére date de réception Etat du rapport VigiLyze -]

~ [ 201808004980 Cenlre National ABG  Fdl Intolérance médicamenteuse Atenolol, Alenalol, Atenolol, Nicardipina, Nicardipin, Nicardipina 07032019 Open

v [ 201308004950 Cenlre National ABC  Fdl Atenolol, Alenalol, Atenalol, Nicardipina, Nicardipina, Nicardipina 05032019 Open

v [ AE-ZZZMMOD009131217 - o Centre Régional A 07011971 At cardiaque 29032019 Open

~ [ authoritynumb Hapital KLM Palient (name or initials) 26081374 Acle de vérification du champ visuel Alvedon 19032019 Open

v CA-HEALTHCANVIG-000123456 Centre National ABC 01011970 Psoriasis du cuir chevelu 03042019 Open

v CA-HEALTHCANVIG-000123456 Centrs National ABC 01011970 Psoriasis du cuir chevelu 03042018 Open

v || DE-SOMEORG-345345 Centre National ABCG Rash, Démangeaison Alvedon, Beta-alanine 11012011 Open

L J
" MX-COFEPRIS-CIINCAN/01380/2017 Hapital KLM 53] 12032010 Detresse respiratoire, Nausee, Di . Cephalée, Acouphene 12032019 Open
v [ MX-COFEFRIS-CINCAN/1380/2017 Hapital KLM S8l 12032010 Détrasse respiratoire, Nausée, Di Céphalée, Acouphéne 12032018 Open



Cas d’EIMs disponibles dans VigilLyze

La colonne Vigilyze indique si le cas a été partagé avec VigiBase et donc disponible dans
Vigilyze pour analyse. :

* <vide>: |le cas n‘a pas été partagé
« v':laderniére version du cas a été partagée

* I:laderniere version du cas n’a pas été partagée

Worldwide unique id Organisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Derniére date de réception Etat du rapport VigiLyze ~ @
a UMC-UMCORG-300000038 o Centre National ABC AS Humeur dépressive Aerius 30072017 Open o
v [ UMC-UMCORG-300000037 o Centre Natianal ABC 02011336 Urlicaire, Réaction anaphylactique Amaxicillin, Paracetamol 02062017 Open v
~ UMC-UMCORG-8097 Centre National ABC R_UT PA basse Dolex 05062017 Open '
pvs UMC-UMCORG-5695 Centre National ABC Uas 1936 Réves anormaux, Opération du sinus ethmeidal Dill, Drill 02032017 Closed o
v UMC-UMCORG-5098 Centre National ABC B_0B VRS Tal 01012012 Open '
a UMC-UMCORG-300000098 AB. Centre National ABC Enzymes hépatiques élevés Diclofenac 11042019 Open
v [ CAHEALTHCANVIC-000123456 Centre Natianal ABC 01011370 Psoriasis du cuir chevelu 08042013 Open
+ [ CAHEALTHCANVIG-000123456 Centre National ABC 01011870 Psoriasis du cuir chevelu 08042019 Open
a SE-BAYER-2018-12345 .. (Centre National ABC Palpitations, Asthme allergique 05042019 Open
“ UMC-UMCORG-300000050 Gentre National ABC ~ JD 03042019 Open
~ UMC-UMCORG-300000088 Centre National ABC MRC Pyr: Pri Delamanid, C: 02042018 Open
pvs UMC-UMCORG-300000087 Centre National ABC Sirturo, Deltyba 02042019 Open

T e ———

Uppsala
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Quels cas peuvent étre partagés dans

Vigibase?

Utilisez le filtre de recherche Afficher uniquement les cas pouvant étre copiés dans
Vigilyze. Pour savoir quels cas contiennent le minimum d’informations nécessaires pour
les partager avec le Programme International de I'OMS de surveillance des médicaments.

Date de réception initiale [De Ia part) €@ Date de réception initiale (Vers ] Titre de la déclaration § Etst du rapport @ Réception de |a fiche
v v b v
Type de déclaration Initizles du patient @ EffetEvénement (MedDRA) © Mom du médicament (WHODrug) @
Ll i}
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug)
v v v
Qualité du notificateur Date de naissance © Seriousness eriteria Code ATC @
v v A
Report identifier & Evolution de I'sffet Informations supplémentaires sur les problémes liés au médicament
v Al
doclicelec ooz cunnimss Assigned to Bateh number | Diluent batch number @
[ @ Show only ICSRs that can be copied to VigiLyze ] T
Delegated to organisation
v Recherche [§3iEt0
~ 66 Les cas comespondent & votre racherche avec 1 filtre(s) zppliqués PageiDed  « n 203 4y s
Warldwide unique id Crganisation Initizles dupatient = Datedensissance  EffetiEvénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Derniére date de réception  Etstdurapport = Vigilyze ~ @
~ [ UMC-UMCOR Hapital KLM 28032018 Gpen +
v Hépital KLM AEC 28022018 Flewrs snormaus, Grossewr 3u ste de vacoination, Enshéms 2u sits de vactinaton, Ascétit diminué SAL Fidvie Hasyon, Deguzlinium Desonide, Antnstamings 8032018 Cpen <
v Cantre National ABC A Humeur déprassive Agrivs 0072017 Open +
v Centre National A8C 02011938 Urtcaire, Résction anaphylactique Amoziilin, Paracetamel 02062017 Cpen <
- Gentre National A8C R_UT FA basse Dolex 05062017 +
- Centr= National ABC  UAS 1035 Réwes anormaux, Spération du sinus ethmoidal Dill, Drill 02032017 v
v Centre National ABC | B_GB RS Tol 010120 Gpen '
v CenweRégionzl 4 22 01012010 Mamglie zccessoire, Prostatia chraniqus, Slargissament des sutures criniannzs, Tumeur osseuss maligne 2 cellules géanes, Osdéme de Iz vésicuk bilisie, Fasciolose, Infection # Chlzmysia rachomats 08042018 Cpen
v Cantre National AZC 01011870 Faoriasis du culr chavely 08042018 Cpen
v Cantre National A2C 01011870 Proriazis du cur chavely 080420 Cpen
v Centre National A8 Falpiations, Asthme alergque 05042018 Cgen
- pz3 01012010 Mamelle accessoire, Prostatie chranique. Elargissement des sutures crinisnnes, Tumeur osseuse maligne 3 cellules géantes, Oedéme de I vésicule biliaire, Fasciolose, Infection 3 Chlamy 04042018 Cpen



Identifier les cas avec medécins ou

événements non codeés

Avoir tous les médicaments codés dans WHODrug et toutes les réactions codées dans
MedDRA garantira que vos recherches sont plus précises.

Utilisez le Show only ICSRs with at least one drug or reaction that is not coded pour
identifier les cas pour lesquels au moins un médicament ou une réaction non codé afin
qgue vous puissiez donner la priorité au codage.

Date de réception initiale (De la part) € Date de réception initiale (Vers | Titre de la déclaration @ Etat du rapport € Réception de Ia fiche
v v v v
Type de déclaration Initiales du patient @ EffetEvénement (MedDRA) © Nom du médicament (WHODrug) @
M o
Means of reporting Sexe Grave Substance (s) active (WHODrug) @
h v v
Qualité du notificateur Date de naissance @ Seriousness criteria Code ATC @
v v v
Report identifier € Evolution de I'sffet i ¢ sur les problémes liés au
v v
Inclure les cas supprimés Assigned to Eateh number / Diluent batch number €
BEonl|CSRe ihat can be copiad to Vaoilyze .
[ ¥ Show only ICSRs with at least ane drug or reaction that is not coded ]
Delegated to organisation
v herche [ESiEGE
Created by organisation
v
122 Les cas comespondent & votre recherche avec 1 filtre{s) appliqués Page1De? « « n 23|45 HE
Worldwide unique id Delegated to organisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) ~ Derniére date de réception v Etat du rapport Vigilyze = @
[ VN-GDPM-20190028 Centre Mational de Pharmacovigilance 10112013 Fiévre, Mains et pieds froids, Lévres bleues, Gyanose périphérique Polio 08072019 Qpen
v [ VN-GDPY-20120025 Centre National de Pharmacovigilance 20002018 Fiévre, Cyanose, Frissonnements, Pleurs persistanis Palio 08072019 Open
~ [ VN-GDPM-20190024 Centre National de Pharmacovigilance 18012010 Fivre, Fleurs persistants, Cyanosé, Respiration difficile, Livedo réticulaire Polio 00072018 Open
[ VN-GDPM-20100022 Centre National de Pharmacovigilance 20102018 Fiévre, Cyanosé, Température diminuée, Saignements de nez, Hypotension Palio 08072019 Open
~ [ VN-GDPM-20190021 Centre National de Pharmacovigilance 11012018 Lévres bleuss, Pleurs persistants, Cyanosé, Liveda réticulsire, Grognement 08072018 Open
sala
[ VN-GDPM-20190020 Centre National de Pharmacovigilance 03122018 Figvre, Fleurs persistants 08072019 Qpen oring
w [ VN-GDPM-20120012 Centre National de Pharmacovigilance 18122018 Grognement, Pleur, Somnolencs, Tirage intercostal 08072018 Open tre
~ [ VN-GDPM-20100018 Gentre National de Pharmacovigilance 26102018 Mains et pieds froids. Gyanosé. Hypotension, Fréquence cardiaque augmentée Polio 08072019 Qpen
~ [ VN-GDPM-20100017 Cenre National de Pharmacovigilance 18072018 Mains et pieds froids, Lévres bleves Palio 08072019 Open ure

2 i EnER 2nsannaA Centre Mational de Fharmacovigilanca 08122013 Léures bleuss, Cysnoss périphériqua, Flaurs persistants, Respiration difficile Palia 00072019 Open



Audit des versions précédentes du cas

Pour voir |'audit et les versions précédentes d'un rapport spécifique, cliquez sur la fleche
a coté de son identifiant mondial unique.

En cliquant sur un identifiant mondial unique sous l'onglet audit, un PDF est généré avec
les informations contenues dans cette version, ce qui permet la comparaison avec la
version actuelle du cas.

Worldwide unigue id « Oranisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (ViedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Derniére dats de réception Etat du rapport Vigilyze = @
A e Centre National ABG Fd Intolérance médicamenteu: e Atenolol, Atenciol, Atenalol, Nicardipina, Nicardipina, Nicardipina 07032018 Open
Audit trail
Worldwide unigue id Date de réception initiale Dernire date de réception Etat du rappert Description Changed date Last edited by

201808004930 05032018 07032019 Open Imported

201300004020 05032018 05032018 Open Imparted
& [ 201300004030 Tentre Natons] ABC. T TRENGIoT, AlEnCI], AEnolol. NICaroiming, NICraiona, Mearoipng b Toen
O [ R S R ST TR Centre National ABG 01011670 Poriasis du ouir chevelu 08042018 op
[0 CAHEALTHCANVIG-000123456 Centre National ABC 01011670 Poriasis du ouir chevelu 08042018 op
¥ B DESOMEORG 315385 Centre National ABC Rash, Démangeaisan Avedon, Beta-alanine 1012011 op
+ [ RU-RZN-100000T Centre National ABC Vganos ... 15011980 Gale 03042010 op
[ [EreEmeET Centre National ABC ViBanos .. 18071084 Asthme sansible 3 laspirine 02042010 Op



Fonctionnalités de support
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Ajouter un commentaire a un cas

Pour communiquer avec les autres utilisateurs VigiFlow de votre pays a propos d'un cas,
utilisez l'icone en forme de bulle pour ajouter des commentaires.

Les commentaires sont a usage interne, ce qui signifie qu'ils ne seront pas visibles si le
rapport est exporté en format PDF ou Excel.

Quand le cas est

commenté, la
bulle devient Cliquez sur l'icone

bleue de commentaire
pour ajouter un
nouveau
commentaire.

Comments for UMC-UMCORG-300000086

Add comment




Attribuer des rapports aux utilisateurs

Vous pouvez attribuer un rapport a vous-méme ou a un autre utilisateur de votre organisation
afin de pouvoir répartir la charge de travail au sein de votre équipe.

Cliguez sur le cercle gris pres de l'identifiant mondial unique pour ouvrir le menu ci-dessous.

Il est important que votre centre de PV ait des procédures claires concernant la réattribution des
rapports.

Worldwide unique id

bl UMC-UMCORG-200000024
[ UMC.UMCORGAD0S Si le rapport est déja attribué a un

= = utilisateur, il est spécifié ici.
~ UMC-UMCORG-2108 Assigned to:

v [ uMc-UMCORG-5T8t Wilson Moody ’ Ici vous pouvez désattribuer un
+ [ UMC-UMCORG-5865 : % rapport

Unassign
~ [ UMC-UMCORG-1008 Ici vous pouvez vous attribuer un

oo [ R eEREnE Assignfome ___L———" rapport

b UMC-UMCORG-1003

Fatima Walfe

¥ [ UMC-UMCORG-4094 Cassidy Mclaughlin
v UMC-UMCORG-200000025 Rodolfo Jimenez
v UMC-UMCORG-2000 Alisza Bernard
Shyann Alvarez
Melody Stafiord
v [ ume-umcore-20 Davion Hinton répertoriés et vous pouvez affecter le rapport

[ UMC-UMCORG-308T Lorelei Patterson a l'un d'entre eux.

W [ UMC-UMCORG 1342 Kirsten Hopkins

b UMC-UMCORG-23020

Les utilisateurs de votre organisation sont

_ Quentin Waller
A4 UMC-UMCORG-1007
Delaney Carroll
L UMC-UMCORG-1001

Lauryn Day




Trouver les rapports attribués a un utilisateur

Utilisez le filtre de recherche Attribué a pour voir facilement la liste des cas qui ont été
attribués a une personne de votre organisation ou a vous-méme, et pour savoir qui
travaille avec un ensemble de cas en particulier.

Inclure fes cas supprimés Assigned to Batch number / Diluent batch number €

Carina Akerhei v

Show only ICSRs that ean be copied to Vigilyze

Delegated to organisation

0 & Les cas correspondent 3 votre recherche avec 1 filtre{s) appliqués Page1Del = < .
Worldvide unique id « Organisation Initiales du patient Date de naissance Effet/Evénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug) Derniére date de réception Etat du rappert -]
v [ CAHEALTHCANVIG-00DM234 4 D Centre National ABC 01011870 Psariasis du cuir chavelu 08042018 Open
W [ RURIN1000000 Carina Akerhei D Centre Nations| ASC LySosa Tamesws Mropeska 18031878 Wal 2y cosur 03042018 Open
~ [ UNC-UMCORS-1002 Centre National ABC patient ID: 125-0871 17011867 Figwre, Diarrhée, Neutropénie 02032017 Clossd
Unassign
v [ UMC-UMCORG-1008 b Centre Mational ABC T= 18071984 Rash 3 foyers gisséminés Acatylsalicylic acid:Caffeine;Paracetamal 04102018 Open
- CORG-4094 Assign to me b Centre Mational ABC zz 03101985 Aurét cardiaque, Contrasture ischémigue postopératoire du cosur Cilaheart, Heartcin 06022002 Open
v CORG-200000020 Centre Mationsl ABC Ataques de sommeil Sleepez Open
A3 test
AB Test
Anna Baumgarten Page1Det « .
Deliana Aboka
Emil Wwall
Helena Skold
Uppsala © Uppsala Monitoring Centre Version MedDRA: 21.1

Monitoring Helena Wilmar



Déleguer des cas a d'autres centres de PV

Si le centre national installe un systeme décentralisé dans VigiFlow, vous pouvez déléguer des cas
a d'autres centres de PV de votre pays.

L'indicateur es centres de Pv de votre :
indique le nombre organisationnelle sont repertories et vo
de rapports pouvez deleguer les rappo électionnés 3
d'entre e

sélectionnés

=+ | uveau cas | @ Import ICSRs Vi

3ICSRs selected v | 82 he avec 0 filtre(s) appliqués
(=) appliq
Delegate to organisatign |~ Centre National ABC . .
g g Organisation Initiales du patient Date de nai iMedDRA) Nom du médicament (WHODrug)
| Centre Régional A . o
|| 201200004230 g Centre Mational ABC Fd Intolérance médicamanteuse Atenolol, Atenolol, Atenolol, Nicardipina, Micardiping
Centre Régional B
E¥ S 2 V4 . Centre Mational ABC Fd Atenolol, Atenolol, Atenolol, Nicardipina, Micardiping
] 201300004220 Centre Regional C
|| aE-zzzmmioooeiaf21 Hipital KLM Centre Régional A 07011871 Arrét cardiaque
v authoritynumb Hdpital XYZ Hégital KLM Patient {name or initials) 26081974 Acte de vérification du champ visus! Ahvedon
v [ cA-HEALTHCANVIGk00123456 Centre National ABC 01011970 Psarissis du cuir chavelu
w CA-HEALTHCANYIG-000123456 @ Centre National ABC 01011870 Psoriasis du cuir chevelu
w DE-SOMEDRG-345345 Centre Mational ABC Rash, Démangeaizon Alvedon, Beta-alanine

Evs MX-COFEPRIS-CUINCAN/IO13E0/201T Hépital KLM SBJ 12032010 Déirasse raspiratoire, Mausée, Vomizsement. Dispharése, Céphalée, Acouphéne




Rechercher des rapports délégués a un

centre de PV spécifique

Utilisez le filtre de recherche Délégué a I'organisation pour savoir a quel centre de PV un
cas est actuellement délégué.

Votre centre de PV sera toujours en mesure d’afficher tous les rapports créés ou
délégués.

Date de réception initiale {De la part) @ Date de réception initizle [Vers ) Titre de la déclaration @ Etat du rapport @ Réception de [ fiche
v v b v
Type de déclaration Initizles du patient @ EffstiEvénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) @
v (i]
Means of reporting Sexe Grave Substance (<) active (WHODrug) @
£ v v
Qualité du notificataur Date de naissance § Sericusness eriteria Codz ATC @
v v v
Report identifier @ Evolution de l'effet Informations supplémentaires sur les problémes ligs au médicament
v v
Inolurs les 025 supprimés Assigned to Bateh number i Diluent bateh number @
Show only IGSRs that can be vopied to VigiLyze
Delegated to organisation
Centre Régional A v Recherche [S0rg

Centre National ABC

Cenfre Régional A
d~ | 5Les cas comespongenTEy Tven filtre(s] appliqués Centre Régional B PageiDel & . B
Centre Régional C
Warldwide unique id - Crganisation itizfes du patient Date de naissance EffetEvénement (MedORA] Hépital KLM jom du médicament Derniére date de réception Etat du rapport VigiLyze = @

- W27 ) Cenv=Régional A 0TO11971 At cardiaque Hdpital X 20032019 Cpen

v 300000092 Centre: Régional A Frissens REERT 05042019 Open

v o Centrz Régional A Folydactylie des arteils Wigralev pink, Migraleve pink 200220 Cpen

v G-1001888 Zentrz Régionsl A 01012010 Mamelis aocessoire, Prosiatie chronigue. Slaryssament des suures crénisnnes, Tumeur osseuse maigns & celules géantss, Oedéme de Is uésiculs biiaire, Fasciokse, Infaction 2 Chlsmydis rschomats 03042018 Gpen

- 100000124 Centrz Régional A 01012010 WMameliz accessaire, Prosiatte chronique. Slargssement des sutures créniznnes, Tumeur osseuse maligne 3 cellules géantes, Oedéme de Iz wdsiculz biiaire, Fasciokse. Infection 3 Chlamydiz trachomats 04042018 Cpen




Rechercher des rapports créés par un centre

de PV spécifique

Tout les rapports sont créés par un spécifique centre de pharmacovigilance au sein de
VigiFlow et cette propriété ne changera jamais.

Utilisez le filtre de recherche Created by organisation pour savoir quel centre de PV a
crée certains rapports, méme s’ils peuvent étre délégués a d’autres centres.

Date de réception initiale {De la part) @ Date de réception initizle [Vers ) Titre de la déclaration @ Etat du rapport @ Réception de [ fiche
v v b v
Type de déclaration Initizles du patient @ EffstiEvénement (MedDRA) @ Nom du médicament (WHODrug) @
v (i]
Means of reporting Sexe Grave Substance (<) active (WHODrug) @
£ v v
Qualité du notificataur Date de naissance § Sericusness eriteria Codz ATC @
v v v
Report identifier @ Evolution de l'effet Informations supplémentaires sur les problémes ligs au médicament
v v
Inclure les cas supprimés Assigned to Bateh number | Diluent bateh number &

Show only IGSRs that can be vopied to VigiLyze

Delegated to organisation

Cenlre Régional A

Centre National ABC
Cenlre Régional B
Cenlre Régional C

ted~ | 5Les cas comespongeTETD Tven filtre(s] appliqués

PigeiDed « . P

Worldwide unique id ~ Organisation Initiafes du patient = Date de naissance EffetEvénement (MedORA) Haépital KLM jom du médicament (WHODrug) | Derniire date de récaption Etat du rapport Vigilyze = @
pos (M Centr=Reégionai A 07011871 Arrét cardiaque | Hépital X¥Z 20032019 Open
- Frissons 05042019 Cpen
- Folydactyle des orteits Migralewe pink. Migraleve pink 20022019 Gpen
v 01012010 Wamelie aocessolre, Prostatits chronique, Elamissement des sutures criniennes, Tumeur osseuse maligne & cellules géantes, Osdéme de Is wésicuk bilair, Fasciolose, Infection 3 Chismydis trachomats 05042012 Gpen
- Centre Régional A ZZ 01012010 Mamelle acoessoire. Prosiatitz chronique. Slargissement des sutLres créniennes, Tumeur osseuse maigne 3 eellules géantes, Oedéme de Is wésicuk biiaire, Fasciolose. Infection 3 Chiamydis trachemats 04042012 Geen



Exporter les cas d’EIMs

— Building a global safety culture



Formats d'exportation des cas d’EIMs

Pour une analyse plus approfondie, VigiFlow permet de télécharger les cas
d’EIMs dans deux formats différents:

* Excel: génere une liste avec tous les rapports correspondant a un critére de recherche
spécifique

* Admin statistics: il fournit un apercu quantitatif des données, au format Excel. Cette
fonctionnalité pourrait étre utile pour la compilation de rapports annuels ou
similaires.

* PDF: génere un PDF spécifiqgue pour chaque rapport sélectionné dans la liste des
rapports

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Exporter sous format Excel

En cliquant sur Exporter, tous les cas figurant dans la liste des rapports seront inclus dans
le tableau Excel.

Le nombre de rapports qui seront inclus dans la liste est indiqué entre parentheéses.

Worldwide unique id &
v [ 201200004880

~ [[] 201308004830

¥ [[] CAHEALTHCANVIG-000123458

+ [[] CA-HEALTHCANVIG-000122456

RG-345345

v RU-RZN-1000007

v RU-RZN-1000008

v RU-RZN-1000008

v RU-RZN-1000010

v [Oseea

R-2012-12245

v [ SEEMARITESTC

APANY-2018-00132

v ] SEMPA-4567E

~ [[] SE-MPA-25678

~ [[] SE-SAMPLE MAH-2018-00212

¥ [] SE-0x-12345

v UMCORG-1000
v UMCORG-1001
v UMCORG-1002
v UMCORG-1003

~ | 67 Les cas correspondent 3 votre recherche avec 1 filtre(s) appliqués

Organisation

Centre National ABC
Centre National ABC
Centre National ABC
Centre National ABC
Centre National ABC
Centre National ABG
Centre National ABC
Centre National ABG
Centre National ABC
Centre National ABG
Centre National ABC
Centre National ABG
Centre National ABG
Centre National ABG
Centre National ABG
Centre National ABG
Centre National ABG
Centre National ABG
Centre National ABG

Centre National ABG

Initiales du patient

Fd

Fa

Wearos .

Wearos .

[yGoea Tatsarz Hropesna

Bacos H..

MN

FO

JFUP 3

Smith

Indira @

patient ID: 125-0871

HW

Date de naissance

01011870

01011870

15011880

12071984

12031970

03082010

17011867

Effet/Evénement {MedDRA)

Intolérance médicamenteuse

Psoriasis du cuir chavelu
Psoriasis du cuir chevelu
Rash, Démangeaison

Gale

Asthme sensible & laspirine
Mal au coeur

Sensation vertigineuse
Palpiations. Asthme aliergique
Armét cardiaque

Rasn

Rash
Timigité

17-cétostéroides urinaires normaux

Ictére, Insufisance hépatiqus aigué, Coma
Sradycardie. Etourdissement. Bouche séche
Figure, Diarrhée, Neutropénie

Hypersomnie

Nom du médicament (WHODrug)

Atenclal, Atenclol, Atenolol, Nicardipina, Nicardipina, Nicardipina

Atenclol, Atenolol, Atenalol, Nicardipina, Nicardipina, Nicardipina

Abhyadon, Beta-alanine

Calpol

Atenolol, Nicardipina

Atenolal, Micardipina

Cimetidine, Digoxin, Ranitidine

Bentyl

Cymbaita

Derniére date de réception

07032018
05032010
03042018
08042018
1101201

2042018
02042019
2042018
02042019
05042018
20032018
04032018
08032018
08032018
27022018
18022018
02032017
01012001
02032017

02022017

Page 1

Etat du

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Closed

Open

Closed

Open

Ded

rapport




Exemple d’un fichier Excel

H o

Insert Draw

VigiFlow_Excel 05042019 132335.xdsx - Excel Heloisa Conesa [}

Pagelayout  Formulas  Data  Review  View

Developer  Help ) Tell me what you want to do |2 Share

= f L Calibri BIrEEr Y - 2 Wiap Text General - L:_‘# Normal 2 Normal Bad Good Neutral %ﬂ E)ﬂ E é’“““su’” N %‘Y p
F®) Copy ~ - Fill -
e o pomatpantsr | B T U 7| Marges:Corter - |- 0 2 58 4§ Condiional Formtzc I (RS tnkedcen [5]| nert Delee ot | ) Sotd Fdd
Clipboard E] Font ] Alignment ] Number ] Styles Cells Editing ~
B41 - fx v
A B T o E F G H 1 J K L -~
1 |Dérniere modification pa Senders Means of rep g p dela fiche ‘Worldwide unigue id Identifiant du rapport de sécurité Autreid ducas  Date de réceptiol Derniére date de Date initiale du cas Titre de la déclaratior Type de déclaration Ca
2 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-1000 UMC-UMCORG-1000 20030514 "20170302 Serious - Death report Spontané
3 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-1001 UMC-UMCORG-1001 20010101 "20010101 Medication error repo Spontané
4 |Vigiflow Testl Manual data entry UMC-UMCORG-1002 UMC-UMCORG-1002 24356-22 20030605 20170302 Study report Notification dans le cat
5 |Salvador Alvarado Manual data entry UMC-UMCORG-1003 UMC-UMCORG-1003 20160223 20170302 Dechallenge/Rechallel Spontané
6 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-1004 UMC-UMCORG-1004 20160423 20170302 Counterfeit Spontané
7 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-1005 UMC-UMCORG-1005 20161128 "20170302 Literature report (inte Spontané Oy
8 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-1006 UMC-UMCORG-1006 20140604 20170302 Parent/child report  Spontané
9 |Vigiflow Testl Import - validated  Autre UMC-UMCORG-1007 UMC-UMCORG-1007 Imported Substances
10 Rouge Mobile app Autre UMC-UMCORG-1008 UMC-UMCORG-1008 BF—ROugeiDlBD?ZED]S]DD‘l 20181004 Spontané
11 |Vigiflow Test1 Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-1342 UMC-UMCORG-1342 20160412 20160412 Medication error repo Spontané
12 |Carina Akerhei Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-2109 UMC-UMCORG-2109 GB-UMCPRS-b87720171113 20171113 20171113 Spontané
13 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-4033 UMC-UMCORG-4033 ASJH34856 20160510 20170302 Causality assessment - Spontané
14 |Vigiflow Testl Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-4094 UMC-UMCORG-4094 12378467 20020202 "20020206 20020201 Test Export - all fields Notification dans le cat Oy
15 |Vigiflow Test1 Manual data entry Industrie Pharmaceutique UMC-UMCORG-5665 UMC-UMCORG-5665 123456-7890 20170427 20170302 20170302 Report title/ all fields ¢ Notification dans le cat Oy
16 |Vigiflow Test1 Manual data entry Centre régional de pharmacovigilance UMC-UMCORG-5698 UMC-UMCORG-5698 UA-0906, 1P2123120001224 "20170302 "20170302 Report with repetable Notification dans le cat Oy
17 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-5761 UMC-UMCORG-5761 20160510 "20170302 Tests & Procedures  Spontané
18 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-7041 UMC-UMCORG-7041 20160604 20160604 Linked ICSR 1 Spontané
19 |Vigiflow Testl Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-7042 UMC-UMCORG-7042 20160615 20160615 Linked ICSR 2 Spontané
20 | Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-8097 UMC-UMCORG-8097 20170605 20170605 shared ICSR Spontané
21 |Vigiflow Test1 Manual data entry Industrie Pharmaceutique UMC-UMCORG-8098 UMC-UMCORG-8098 20120101 20120101 "19771215 Shared and changed  Autre
22 |Vigiflow Test1 Manual data entry UMC-UMCORG-8099 UMC-UMCORG-8099 20110111 20110111 Report with non curre Spontané
23 |Vigiflow Test1 Import - non-validat DE-SOMEORG-345343 UMC-UMCORG-9000 20110111 20110111 Imported Causality As: Spontané
24 |Heloisa Conesa Import - validated  Autre SE-XX-12345 UMC-UMCORG-300000024 SE-XX-12345 20190219 20190219 Notification dans le cat
25 |Heloisa Conesa Manual data entry Industrie Pharmaceutique UMC-UMCORG-300000025 UMC-UMCORG-300000025 20190110 "20190110 Spontané
26 |Heloisa Conesa Manual data entry UMC-UMCORG-300000026 UMC-UMCORG-300000026
27 |Jason Johansson Manual data entry UMC-UMCORG-300000027 UMC-UMCORG-300000027
28 |Heloisa Conesa Manual data entry UMC-UMCORG-300000028 UMC-UMCORG-300000028 Spontané
29 |Malin Zaar Manual data entry UMC-UMCORG-300000029 UMC-UMCORG-300000029
30 |lennifer Wall Manual data entry UMC-UMCORG-300000030 UMC-UMCORG-300000030 20190220 "20190220 "20190101 Ipren fainting Spontané
31 |Heloisa Conesa Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000031 UMC-UMCORG-300000031
32 |Heloisa Conesa eReporting Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000032 UMC-UMCORG-300000032 GB-UMCPRS-a94c 20190227 20190227 20190218 Spontané
33 |Heloisa Conesa eReporting Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000033 UMC-UMCORG-300000033 GB-UMCPRS-87d5 20190218 20190218 20190218 Spontané
34 |Malin Zaar Manual data entry UMC-UMCORG-300000024 UMC-UMCORG-300000024 Ztest
35 |Helena Skold Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000035 UMC-UMCORG-300000035 20180113 20180113 Helenas testrapport  Spontané
36 |Helena Skold Manual data entry UMC-UMCORG-300000036 UMC-UMCORG-300000036 20190217 "20190217 Helena testar 2
37 |Therese Lundin Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000037 UMC-UMCORG-300000037 20170602 20170602 Amoxicillin and anaphy Spontané
38 |Therese Lundin Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000038 UMC-UMCORG-300000038 20170730 20170730 Aerius and depressed 1 Spontané
39 |Heloisa Conesa Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000039 UMC-UMCORG-300000039 20190128 20190128 Spontané
40 |Heloisa Conesa Manual data entry Professionnel de santé UMC-UMCORG-300000040 UMC-UMCORG-300000040 20190128 20190128 Spontané
a1 lisalaica conaca C  — Iuanua Ldata antnc inductrio Dharmaca ticua LIMAR LIMEADE 200000041 LIMAC LIMEADE 200000041 "n10n297 fnionaa7 Snontand
Summary ICSRs | Drugs Reactions 4 v
Ready HH 22 1 + 90%
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Feuill Summary dans I’Excel

Le feuill Summary fournit de breves informations sur les données incluses dans |'export-

Excel. ,
A a c Date et I'heure quand
VigiFlow il a été exporté
Print date 23072019 15:59:45
Mumber of reports 122

1

2

5

4

5 |Search eriteria
6 |Show only ICSRs with at least one drug or reaction that isnotcoded  True
7
8
9

Nombre total de rapports inclus dans
I'exportation

5 Indique quels filtres de recherche ont été
17 appliqués

37 Uppsala
28 Monitoring
- Centre
L4z | - Building a global safety culture

Summary ICSRs | Drugs | Reactions ({-)




‘Worldwide unique id

Feuill ICSRs dans I’Excel

Summary Drugs Reactions

The ICSRs sheet présente les rapports ligne par ligne, c'est-a-dire une ligne pour chaque
rapport. Si un rapport contient plusieurs médicaments et / ou réactions, ils seront inclus
dans la méme cellule.

Safety report id

>

Reaction / event (MedDRA]

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000

Jaundice
Acute hepaticfailure
Coma

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1005

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1005

Fever
Diarrhoea
Neutropenia

Anaphylaxis
Shortness of breath
Hypotension

Serious

Seriousness

Caused / prolonged hospitalisation

Life threatening, Caused / prolonged
hospitalisation

Outcome

Fatal

Recovered /
Recovered /
Recovered /

Recovered /
Recoverad /
Recoverad [

Resoclved
Resoclved
Resolved

Resoclved
Resoclved
Resolved

Onset date/ Time

20030511
20030511
20030526

20160714 08:21

End date/ Time

20030515
20030520
20030602

20160716 14:23

Duration Drugrole

Suspect
Concomitant
Concomitant

4Day Suspact
9 Day Concomitant

Interacting
Interacting
Concomitant
Concomitant

A

Drug name [WHODrug]

Cimetidine
Digoxin
Ranitidine

Captoril
Aspirin
Metformin
Insulin

Uppsala

Monitoring

Centre

- Building a global safety culture




Feuill Drugs dans I’Excel

Summary

ICSRs

Reactions

Le feuill Drugs présente I'information par chague médicament dans des rangées séparées.
Cela signifie que si un cas contient plusieurs médicaments, le méme cas apparait sur
plusieurs lignes.

Worldwide unique id

Safety report id

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000
UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000
UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1002
UMC-UMCORG-1002
UMC-UMCORG-1005

UMC-UMCORG-1002
UMC-UMCORG-1002
UMC-UMCORG-1005

Drug role

Suspect

Concomitant
Concomitant
Suspect
Concomitant
Interacting

Drug name as reported Drug name (WHODrug)

by initial reporter
Cimetidine

Digoxin
Ranitidine
Danthium
Domeridone
Captoril

Active ingredient(s) (WHODrug)

Cimetidine Cimetidine
Digoxin Digoxin
Ranitidine Ranitidine
Captoril Captopril

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Feuill Reactions dans I’Excel

Wiarldwids unicue id

Summary | ICSRs | Drugs I

Le feuill Reactions présente I'information par chague événement dans des rangées
séparées y compris la hiérarchie MedDRA. Cela signifie que si un cas contient plusieurs
événement, le méme cas apparait sur plusieurs lignes.

Safatyv ranart id

Reaction / event as reported by initial reporter

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1000

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1005

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1005

Fever 38°C

Anaphylaxis presented initially as shortness of
breath and severe hypotension.

Reaction / event (MedDRA) LLT

PT

HLT

Jaundice

Acute hepatic failure

Jaundice

Acute hepatic failure

Cholestasis and jaundice Hepatic and nepatobiliary Hepatobiliary disorders

Hepatic failure and
associated disorders

HLGT S0C

disorders
Hepatic and hepatobiliary Hepatobiliary disorders
disorders

Coma Coma Coma states Neurological disorders Nervous system disorders
NEC
Fever Pyrexia Febrile disorders Body temperature General disorders and
conditions administration site
conditions
Diarrhoea Diarrhoea Diarrhoea (excl infective) Gastrointestinal motility ~ Gastrointestinal disorders |

Neutropenia

Anaphylaxis

Neutropenia

Anaphylactic reaction

Neutropenias

Anaphylactic and

anaphylactoid responses

and defaecation

conditions

White blood cell disorders Blood and lymphatic
system disorders

Allergic conditions Immune system disorders

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Admin statistics

Statistiques administratives, basé sur la liste de rapports affichée et

peut étre exporté vers Excel.

Worldwide unigue id
2018174245

RU-BAYER-2012-102458

\A-Testcasel8-nullifyme

EE-EMA-Testeaze07-followmeaup

0G5

DE-EMA-Tastcas

JP-EMA-TESTCASEDS

US-SPONSOR-TESTCASED4

US-SPONSOR-TESTCASED?

US-MAH-TESTCASECR

SE-EMA-TESTCASED

UMC-UMCORG-200000024

UMC-UMCORG-1008

UMC-UMCORG-2108

UMC-UMCORG-2007

UMC-UMCORG-5781

UMC-UMCORG-5885

UMC-UMCORG-1006

UMC-UMCORG-1004

UMC-UMCORG-1002

UMC-UMCORG-1242

+ New ICSR | ® import ICSRs vigiLyze

26 IC5Rs match your search with 1 filter(s) applied

Delegated to organisation

Uppsala Monitoring Centre

Uppsalg

=== Tout |les cas affichées dans la liste de rapports seront inclus dans les Admin statistics.

Patient initials

KonduaeHuyuansko

Date of birth

Reaction | event (MedDRA)

Uveitis

Drug name [(WHODrug)

Efsnercept

Latest received date

Page 1

Status of T8

Excel (26)

Admin statistics (26)

== | e nombre de rapports qui seront pris en compte dans les statistiques est indiqué entre parenthes

Uppsala Monttorng

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Manitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Manitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

Uppsala Monitoring Centre

- Africa

UmMc

GD

ND

HW

22031831

16071084

17051878

og0t1i820

12072006

1870

23021974

Cardiac arrest

Polydactyly of toes

Pre-eclampsiz

Food interaction, Explosive diarhoea

Cardiac arrest

Sun spois

Patchy rash

Fever, Sneezing

Low BP

Rhabdomyolysis

Preumaonia

Polydactyly of toes

Product countarfeit

Hypersomnia

Incorrect route of drug administration

Calpaol, Calpol

Migraleve pink. Migraleve pink

Migraleve pink. Migraleve pink

Calpal, Calpal

SunE

Acstylsalicylic scid:Caffeine;Paracetamal

Dolex

Thiamazol

Fenoximetilpenicilina

Propylthiouracil

Zolpidem

Cymbalta

Bentyl

02082010

03062010

03062018

02062018

02062018

032082010

04102018

13112017

05062017

02032017

02032017

02032017

02032017

02032017

12042015

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open

Open




Admin statistics dans I’Excel

'Excel de les statistiques administratives consiste de plusieurs feuilles avec
statistiques de VigiFlow

Le premier c’est en résumé avec date I'export, nombre des rapports et filtres de
recherche appliqués

Ensuite, il y a les feuilles suivantes
- Sexe
— Groupe ddge
— Grave
— Qualité du notificateur
—  Pays du notificateur
— Type de déclaration
— Réception de la fiche

— Créé por l'organisation

Summary | Sexe Groupe d'age Grave Qualité du notificateur Pays du notificateur Type de déclaration Réception de la fiche Creat ...



Admin statistics dans I’Excel

Les statistiques sont présentées par Année, Mois et les valeurs dans les
feuilles respectives, par exemple:

En feuill Grave:

1
2
3
4
3
&
i
a8
]

10
11
12
13

A B

Year

Month
2003 Juin
2017 Movembre
2019 Février
2019 Mars
2019 Avril
2019 Mai
2019 Juin
2019 Juillet

Mon

= e - =T =

Qui

=D WD O

13

Uppsala
Monitoring
Centre
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Export en PDF

Un lot de rapports peut étre exporté vers des PDFs individuels a partir de la page Liste de
Rapports. Il est également possible d'exporter des rapports individuels vers un fichier
PDF a partir de la page Saisie de données.

® impor 5% ¥ e

PDF (4)
Excel (163)
Admin statistics (163)

4|CSRs selected » | 163 Les cas comespendent & votre recherche avec 1 filre(s) appliqués Page1Ded «

Worldwide unigue id Delegated to organisation Initiales du patient Date de naissance EffetiEvénement (MedDRA) Nom du médicament (WHODrug)  Derniére date de réceg rapport VigiLyze = @
w [ UMC-UMCORG-300000192 2% Hospital A3 Rash, Démangeaison Tylenol, Beta alanine 15072018
w (@ SE-DPB-2019-00059 Centre National de Pharmacovigilancs Saignement gastro-intestinal Pradaia

~ [# SE.DFB.2019.00055 Centre National de Pharmacaovigilance 18122003 Langue pileuse, Réaction vasavagd

v @ VN-GDPM-20190026 Centre National de Pharmacevigilance 10112018 Fiévre, Mains el pieds froids, Lévres PIus'eurS rappo r-ts peuve nt étre exportés au format
v @ VN.GDPM-20190025 Centre National de Pharmacaovigilance 20002018 Fiévre, Cyanase, Frissennements PDF q It ; t N t d I L t d R t

v [ VH-GDPM-20190024 Centrs National de Pharmacavigilance 18012013 Fitvre, Pleurs persistants, Cyanosé simultanement a pa riirde la Listé de ha p po rts
+ [ VN-GDPM-20190022 Cantre National de Pharmacovigilance 29102018 Fidwre. Cyanosé, Température diminuée, Saignements de nez, Hypotension Polo 09072018
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