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Accés en ligne aux rapports sur les effets indésirables

Sur ce site internet, vous pouvez consulter des données
sur les effets indésirables susceptibles d'&tre liés a
I'utilisation de médicaments, également appelés réactions
indésirables suspectées d'étre liées aux médicaments,
pour les produits pharmaceutiques autorisés dans Rechercher ici des rapports sur
I'Espace économique européen (EEE). les effets indésirables
suspectés des médicaments

-y Rechercher un rapport

Pour les médicaments autorisés via la procédure
centralisée, 'accés aux déclarations est possible a la fois
par le nom du médicament ou par le nom de la substance COVID-19 vaccines
active. Pour les med‘lcaments autorlses par‘ une voie autre important messages
que celle de la procédure centralisée, I'accés est possible
seulement par le nom de la substance active.

NEW! Pour consulter les rapports sur les vaccins contre la COVID-19, suivez ce lien, puis cliquez sur la lettre C et faites défiler jusqu'a
«COVID-19>.

Informations clés °®

A Les informations publiges sur le présent site internet concernent des effets indésirables
suspectés, par exemple des événements médicaux ayant été observés aprés |'utilisation d'un
médicament, mais qui ne sont pas obligatoirement liés ou dus au médicament.

0 Comment notifier un effet

indésirable

A Les informations sur les effets indésirables déclarés ne doivent pas étre interprétées comme
signifiant que le médicament ou la substance active provoque l'effet observé ou que son
utilisation présente un risque. Seule une analyse détaillée et une évaluation scientifique de
toutes les données disponibles permettent des tirer des conclusions robustes sur les bénéfices et
les risques d'un médicament.
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Pour les médicaments autorisés via la procédure centralisée, I'accés aux rapports est possible & la fois par le nom du médicament ou par le nom de la
substance active.

Pour les médicaments autorisés par une voie autre que celle de la procédure centralisée, I'accés est possible seulement par le nom de la substance

active.
Rapports sur les effets indésirables suspectés Rapports sur les effets indésirables suspectés
des médicaments pour les produits des médicaments pour les substances
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Pour les médicaments autorisés via la procédure centralisée, I'accés aux rapports est possible a la fois par le nom du médicament ou par le nom de la
substance active.

Pour les médicaments autorisés par une voie autre que celle de |a procédure centralisée, |'accés est possible seulement par le nom de la substance

active
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* Médicaments autorisés par une voie autre que celle de la procédure centralisée
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Pour les médicaments autorisés via la procédure centralisée, I'accés aux rapports est possible a la fois par le nom du médicament ou par le nom de la

substance active.

Pour les médicaments autorisés par une voie autre que celle de la procédure centralisée, I'accés est possible seulement par le nom de la substance

active
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COLESTIPOL*

COLESTYRAMINE*

COLISTIMETHATE

COLISTIN*

COLLAGEN*

COLIAGENASE CLOSTRIDIUM HISTOLYTICUM
COLILAGENASE CLOSTRIDIUM HISTOLYTICUM, PROTEASE*
COLLOIDAL BISMUTH PECTIN*

COMPLEMENT C1 ESTERASE INHIBITOR

CONCENTRATE OF PROTEOLYTIC ENZYMES ENRICHED IN BROMELAIN

CONCENTRATED SOLUTION OF SODIUM HYPOCHLORITE*
COPPER*

COPPER GLUCONATE, MANGANESE GLUCONATE*
COPPER, IRON, MANGANESE*

CORIFOLLITROPIN ALFA

CORTICORELIN*

CORTICOTROPIN*

CORTISONE*

CORTIVAZOL*

COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)
COVID-19 MRNA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)

COVID-19 VACCINE AST@EN ECA (CHADOX1 NCOV-19)
COVID-19 VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.S)
CRISABOROLE




Number of Individual Cases Number of Individual Cases received over time Number of Individual Cases by EEA countries Number of Individual Cases By Reaction Groups Number of Individual Cases for a selected Reaction Group Number of Individual Case »

The number of individual cases identified in EudraVigilance for TOZINAMERAN is 401,500 (up to 04/09/2021)

Number of individual cases by Age Group

Age Group Cases % Not Specified
Not Specified 25,515 6.4%
0-1 Month
0-1 Month 129 0.0%
2 Months - 2 Years 240 0.1% 2 Months - 2 Years
3-11 vears 52 0.0% 3-11 Years
12-17 Years 3,757 0.9% 19-17 vears
18-64 Years 292,442 72.8%
65-85 Years 63,508 15.8% 18-64 Years 292,442
More than 85 Years 15,856 3.9% 65-85 Years
Total 401,500 100.0% More than 85 Years
0K S0K 100K 150K 200K 250K 300K 350K
% Number of individual cases
Number of individual cases by Sex
Sex Cases
Female
Female 290,099 72.3% 0000
Male 105,137 26.2%
Not Specified 6,264 1.6% Male 105,137
Total 401,500 100.0%
Not 6 264
Specified il ©
0K 50K 100K 150K 200K 250K 300K 350K
Number of individual cases
Number of Indvidual Cases | Number of Indwvidual Cases received over ime | Number of Indnidual Cases by EEA countries | Number of Individual Cases By Reaction Grougs | Number of Indvidual Cases for a selected Reaction Group  Number of Individual Cases for a selected Reaction | Li

Choose a Reaction Group and then a Reported Suspected Reaction to see the number of individual cases identified in Eudravigilance for TOZINAMERAN (up to 04/09/2021)

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

Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders =l Not Specified

0-1 Month

Reported Suspected Reaction %
Abdominal lymphadenopathy
Abnormal clotting factor

acquired von willebrand's disease
Aacquired facter VIII deficiency
cquired haemophilia
Agranulocytosis

Anaemia

Anaemia folate deficiency

Anaemia macrocytic

Anaemia megaloblastic

Anaemia vitamin B12 deficiency
Anisocytosis

Antiphosphalipid syndrome

Aplasia pure red e

Aplastic anaemia

Atypical haemolytic uraemic syndrome
Autommune anzemia

Autommune haemolytic anaemia
Autommune neutropenia
Autommune pancytopenia
Basophilia

Bicytopenia

Blood disorder

Blood loss anaemia

Bone marrow disorder

Bone marrow failure

Bone marrow oedema

Caagulopathy

Coombs negative haemolytic anaemia
Coombs positive haemolytic anaemia
Cytopenia

Deficiency anaemia

Disseminated intravascular coagulation
Elephantiasis

Elliptocytosis

Eosinophilia

Erythropenia

Evans syndrome

Extramedullary haemopoiesis

Factor VIII inhibition

Febrile bone marrow aplasia

Febrile neutropenia
Granulocytopenia

Granulocytosis

Haemoglobinaemia

Haemolysis

Age Group & Sex

Reparter Group

Outcome

2 Months - 2 Years
3-11 vears
1217 Years
18-64 Years
65-85 Years
More than 85 Years
0K aK 8K 12K 16K 20K 24K
Number of individual cases
W Male

W Female I Not Specified

ealthcare

Professional 12,032

Non
Healthcare 13,600
Professional

Not
specified| 0

0K 2K 4K 6K 8K 10K 12K 14K 18K
Number of individual cases

Fatal
Not RecoveredMot Resolved

Recovered/Resalved With Sequelae
Recovering/Resohving
Unknovin
oK 2K E3 aK 6K 8K 9K 10K
Number of individual cases




e i e b o o]t s ™ W i ey ot W i e y i G Vs f o v o  daded S G mber of T o for 2 et Renction 1

Choose a Reaction Group and then a Reported Suspected Reaction to see the number of individual cases identified in Eudravigilance for TOZINAMERAN (up to 04/09/2021)

Reaction Groups & Reported Suspected Reaction

Reaction Groups

Eardizc disorders

Reported E ispected Reaction

event

Acute corongry syndrome
tricular failure
Acute myocardial infarction

H
3
B
a
@

Angina unstable
Ao

Aortic valve stenosis
Arrhythmia

Atrial fibrillation

atrial flutter

Atrial tachycardia

Atrial thrombasis
Atrioventricular block
Atrioventricular block complete
Atrioventricular block first degree
Atrioventricular block second degree
Atrioventricular dissociation
Autoimmune myocarditis
Bezold-Jarisch reflex

Brugada syndrome

Bundle branch block

Bundle branch block bilateral

Bundle branch block left

Bundle branch block right

Cardiac amyloidosis.

Cardiac aneurysm

Cardiac arrest

Cardiac asthma

Cardiac discomfort

Cardiac disorder

Cardiac dysfunction

Cardiac falure

Cardiac fallure acute

Cardiac fallure chronic
iac failure congestive

Cardiac fibrillation

| Number ual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome
)x| Not Specified
3 0-1 Month
S 2Months -2 Years
= = 311 Years
2 12-17 Years
© 18-64 Years
Z 65-85 Years
Mare than 85 Years
oK ES 63 ES 126 15K FE 21K
Number of individual cases
mremale Eiale B Not Specified
g e i
G fion
5 Healthcare 12,421
£ Professional
g Not
< specfied| 0
0K 3 4K 8K 3 10K 12K 12K
jumber of individual cases
Fatal
Not Recovered /ot Resohved
£ Not Specified
E Recovered/Resolved
a3 Recovered/Resolved With Sequelae
< Recovering/Resohing
unknowin
0 1,500 3,000 4500 6000 7,500 9,000
Number of individual cases
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sources des données.

Chaque rapport électronique comprend 7 onglets.

Onglet 1 — Nombre de cas
individuels

Onglet 2 — Nombre de cas
individuels recus au fil du temps

Onglet 3 - Nombre de cas
individuels par pays de I'EEE

Onglet 4 — Nombre de cas
individuels par groupes de
réactions

Base de données européenne des rapports d’effets indésirables

susceptibles d’étre liés a |'utilisation de médicaments

Cet onglet indique |le total cumulé de cas individuels identifiés dans |a base de données
EudraVigilance jusqu'a la fin de la semaine précédente. Il présente des informations sur le nombre de
cas individuels par groupe d'age, sexe et origine géographique.

Cet onglet affiche le nombre de cas individuels regus au cours des 12 derniers mois par origine
géographique.

De méme, une ligne de tendance s'affiche indiquant le nombre total de cas individuels.

Cet onglet affiche le nombre de cas individuels par pays de I'EEE.

La carte présente la distribution de fréquence relative du nombre total de cas individuels dans
chaque pays.

Le graphique indique le nombre total de cas individuels dans chaque pays.

Cet onglet affiche le nombre de cas individuels par groupes de réactions.

Les groupes de réactions sont basés sur une classification de I'effet indésirable (également appelé
réaction indésirable au médicament) utilisant le dictionnaire de termes MedDRA.

Cing vues présentant le nombre de cas individuels par groupes de réactions sont disponibles : par
groupe d'age, sexe, gravité, type de déclarant et origine géographique.
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Onglet 5 - Nombre de cas
individuels pour un groupe de
réactions donné

Onglet 6 - Nombre de cas
individuels pour une réaction
donnée

Onglet 7 - Listes de cas

Cet onglet affiche le nombre de cas individuels pour un groupe de réactions donné.

Les groupes de réactions sont basés sur une classification de I'effet indésirable (également appelé
réaction indésirable au médicament) utilisant le dictionnaire de termes MaedDRA.

Trois rapports sont disponibles pour un groupe de réactions donné : le premier rapport présente les
données par groupe d'age et par sexe, le deuxiéme par type de déclarant et le troisieme par
origine géographique.

Cet onglet affiche le nombre de cas individuels pour une réaction donnée, définie par I'utilisateur.

La réaction correspond & |'effet suspecté signalé par le déclarant ; en tant que tel, cet onglet fournit des
informations du niveau de détails le plus élevée.

La réaction est classée a |'aide des termes du dictionnaire MedDRA utilisés pour les effets indésirables
(également appelés réactions indésirables aux médicaments).

Trois rapports sont disponibles pour une réaction donnée : le premier rapport présente les données par I}

groupe d'age et par sexe, le deuxiéme par le déclarant et le troisieme par I’évolution de I'effet.

Cet onglet affiche la liste de cas individuels sélectionnés en fonction de 'application de filtres.



