>, NOVARTIS

Report side effects DEUTSCH

Melden Sie Nebenwirkungen oder unerwiinschte Ereignisse

Was ist eine Nebenwirkung?

Eine Nebenwirkung oder ein unerwilinschtes Ereignis ist jedes unerwiinschte medizinische Vorkommnis nach Verabreichung
eines Novartis Produkts, unabhangig davon, ob es durch die Behandlung mit dem Produkt verursacht wurde oder nicht. Eine
Nebenwirkung oder ein unerwiinschtes Ereignis kann daher jedes nachteilige und unbeabsichtigte Anzeichen, Symptom
oder jede Erkrankung im (zeitlichen) Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts sein, unabh&ngig davon, ob ein
Kausalzusammenhang mit dem Novartis Produkt vermutet wird.

*Dies schlieBt die Verabreichung (in jeder Dosierung) von Arzneimitteln, Biologika, Gentherapien, Theranostika,
Kombinationsprodukten aus Arzneimittel und Medizinprodukt oder Medizinprodukten ein.

Warum Nebenwirkungen melden?

Durch das Melden von Nebenwirkungen zu Novartis-Produkten helfen Sie uns, die Sicherheit unserer Produkte sowie
unserer Patienten sicherzustellen. Ihre Informationen ermdglichen uns auBerdem unseren Meldeverpflichtungen gegeniber
den Gesundheitsbehérden nachzukommen. Diese sehen vor, dass wir Informationen zu Fallen zur Verfigung stellen, selbst
wenn kein Zusammenhang zwischen dem Arzneimittel und dem Ereignis besteht.

Eine Schwangerschaft stellt einen Sonderfall eines unerwiinschten Ereignisses dar. Melden Sie die Anwendung von
Novartis-Produkten wahrend der Schwangerschaft, um die Sicherheit von Mutter und Kind zu gewahrleisten. Neben der
Anwendung von Novartis-Produkten wahrend Schwangerschaft und Stillzeit gibt es weitere Sonderfélle, die als
unerwiinschte Ereignisse gemeldet werden miissen. Dazu gehdren abweichende Laborwerte, Uberdosierungen,
Anwendungen auBBerhalb der Zulassung (Off-Label), Fehlanwendung, Missbrauch, berufliche Exposition, Medikationsfehler,
mangelnde Wirksamkeit, Arzneimittelwechselwirkungen, Ubertragung von Infektionskrankheiten,
Entzugserscheinungen/Symptome nach Absetzen und Rebound-Effekte.

Falls Sie oder die Person, in deren Auftrag Sie melden, momentan an einer schweren Nebenwirkung leiden/leidet,
sollten Sie lhren Arzt oder einen anderen Angehérigen der Gesundheitsberufe kontaktieren, bevor Sie die
Nebenwirkung melden.

Um die Nebenwirkung elektronisch zu melden, klicken Sie bitte unterhalb:

Nebenwirkung melden
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https://3800-pvi-prd-ch.foresightgroup.com/pvi-web/login?lang=de

Nur fir Meldungen unerwiinschter Ereignisse mit Novartis Produkten.

Falls Sie nicht in der Lage sein sollten, die Nebenwirkung elektronisch zu melden, kénnen Sie alternativ auch eine
E-Mail an die an lhrem Standort fiir die Arzneimittelsicherheit zustandige Person senden. Bitte wéahlen Sie dazu aus
der untenstehenden Liste den Ort aus (Scrollen Sie nach unten, um die Kontaktdaten anzuzeigen).

Falls Sie eine E-Mail senden méchten, bitten wir Sie, folgende Informationen zu ergénzen, damit eine Bearbeitung
entsprechend der gesetzlichen Vorgaben erfolgen kann:

Name des Novartis Produkts:

o Beschreibung des Behandlungsbeginns, einschlieBlich Dosierung und Haufigkeit der Behandlung (Menge und
Haufigkeit, z.B. 40 mg zweimal taglich). Jegliche MaBnahmen im Zusammenhang mit dem Produkt (z.B.
Dosisreduktion, Absetzen) und deren Auswirkungen auf die Nebenwirkung oder das unerwiinschte Ereignis.

Die mit dem Produkt verbundene Nebenwirkung oder das unerwiinschte Ereignis:

o Zeitlicher Verlauf der Symptome. Beschreibung der erforderlichen Behandlung der Nebenwirkung oder des

unerwiinschten Ereignisses. Name und Kontaktdaten des behandelnden Arztes/der behandelnden Arztin.
Ihr Name und Kontaktdaten (optional):

o Hinweis: lhre personenbezogenen Daten (z.B. Name, E-Mail Adresse) werden nicht an die Gesundheitsbehérden
Ubermittelt. Novartis oder von Novartis beauftragte Firmen werden Sie jedoch ggf. kontaktieren, um weitere
Informationen zu der beschriebenen Nebenwirkung zu erhalten. Falls Sie nicht kontaktiert werden méchten,
bitten wir Sie dies in Ihrer E-Mail anzugeben.

Informationen zur Person , bei welcher die Nebenwirkung aufgetreten ist:

o Etwaige Begleiterkrankungen oder Medikamente, die momentan eingenommen/angewandt werden (Name des
Arzneimittels, Dosierung, Haufigkeit und Beginn der Einnahme/Anwendung). Das Geschlecht und Alter der
Person, die das Arzneimittel/Produkt eingenommen/angewandt hat (optional).

Wahlen Sie unten lhren Standort aus, um Kontaktinformationen zu finden

EUROPA

Albanien

serbia.drugsafety@novartis.com

Andorra
spain.safety@novartis.com

Belgien
drug.safety belgium@novartis.com

Bosnien und Herzegowina

serbia.drugsafety@novartis.com

Bulgarein

drug_safety.bulgaria@novartis.com

Danemark

safety.dk@novartis.com

Deutschland
ams.novartis@novartis.com

Estland
safety.baltics@novartis.com

Finnland

safety.fi@novartis.com

Frankreich
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vigilance.france@novartis.com

Gibraltar
uk.patientsafety@novartis.com

Griechenland
drug_safety.greece@novartis.com

Irland
drugsafety.dublin@novartis.com

Island

safety.dk@novartis.com

Italien
drug_safety.italy@novartis.com

Kroatien

prijava.nuspojave@novartis.com

Lettland
safety.baltics@novartis.com

Liechtenstein

nps.safetydesk@novartis.com

Litauen

safety.baltics@novartis.com

Luxemburg
drug.safety belgium@novartis.com

Malta
drug_safety.malta@novartis.com

Mazedonien

serbia.drugsafety@novartis.com

Moldau, Republik
drugs_safety.ukraine@novartis.com

Monaco
vigilance.france@novartis.com

Montenegro

serbia.drugsafety@novartis.com

Niederlande

bijwerkingen.nederland@novartis.com

Norwegen

safety.no@novartis.com

Osterreich

austria.pharmacovigilance@novartis.com

Polen

dse.poland@novartis.com

Portugal
Clinicalsafety.pt@novartis.com
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Rumanien
drugsafety.romania@novartis.com

Russische Foderation
drug.safety russia@novartis.com

San Marino
drug_safety.italy@novartis.com

Schweden

safety.se@novartis.com

Schweiz

nps.safetydesk@novartis.com

Serbien

serbia.drugsafety@novartis.com

Slowakei

vigilancia.sk@novartis.com

Slowenien
slovenia.drugsafety@novartis.com

Spanien
spain.safety@novartis.com

Tschechische Republik
safety.cz@novartis.com

Ukraine

drugs_safety.ukraine@novartis.com

Ungarn

safety.phhubu@novartis.com

Vatikanstaat
drug_safety.italy@novartis.com

Vereinigtes Kénigreich

uk.patientsafety@novartis.com

WeiBrussland

drugsafety.cis@novartis.com

Zypern
drug_safety.cyprus@novartis.com

ASIEN

Afghanistan
imspvo.sgmy@novartis.com

Armenien

drugsafety.cis@novartis.com

Aserbaidschan

drugs_safety.ukraine@novartis.com

Bahrain
drugs_safety.mecluster@novartis.com 4/16
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Bangladesch
imspvo.sgmy@novartis.com

Bhutan
india.drug_safety@novartis.com

British Indian Ocean Territory

uk.patientsafety@novartis.com

Brunei Darussalam
imspvo.sgmy@novartis.com

China
Drugsafety.China@novartis.com

Georgien

drugs_safety.ukraine@novartis.com

Hong Kong
safety.hk@novartis.com

Indien
india.drug_safety@novartis.com

Indonesien

drug_safety.indonesia@novartis.com

Irak
patient safety-1.levant@novartis.com

Iran

patient safety-1.levant@novartis.com

Israel

safetydesk.israel@novartis.com

Jemen

ae.safetyreports@novartis.com

Jordanien

patient_safety-1.levant@novartis.com

Kambodscha

drug_safety.vietham@novartis.com

Kasachstan

drugsafety.cis@novartis.com

Kirgisistan

drugsafety.cis@novartis.com

Kokos (Keeling) Inseln

patientsafety.aunz@novartis.com

Korea, Republik
safety.kor@novartis.com

Kuwait

ae.safetyreports@novartis.com

Libanon
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drugs_safety.mecluster@novartis.com

Macao

safety.hk@novartis.com

Malaysien

imspvo.sgmy@novartis.com

Malediven

imspvo.sgmy@novartis.com

Mongolei

drugsafety.cis@novartis.com

Myanmar

imspvo.sgmy@novartis.com

Nepal
india.drug_safety@novartis.com

Oman
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Pakistan

imspvo.sgmy@novartis.com

Palastinensergebiet, besetzt

patient_safety-1.levant@novartis.com

Philippinen
drug_safety.phphma@novartis.com

Qatar
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Saudiarabien
adverse.events@novartis.com
Gebuhrenfreie Telefonnummer: 8001240078
Telefon: 0112658100

Fax: +966 11 265 8107

Singapur
patientsafety.sg@novartis.com
Sri Lanka

imspvo.sgmy@novartis.com

Syrien

patient safety-1.levant@novartis.com

Tadschikistan

drugsafety.cis@novartis.com

Taiwan

tw.safety@novartis.com

Thailand
drugsafety.thailand@novartis.com

Tirkei
drug_safety.turkey@novartis.com 6/16
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Turkmenistan

drugsafety.cis@novartis.com

Usbekistan

drugsafety.cis@novartis.com

Vereinigte Arabische Emirate
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Vietnam

drug_safety.vietham@novartis.com

Weihnachtsinsel

patientsafety.aunz@novartis.com

AFRIKA

Agypten
drug_safety.egypt@novartis.com

Algerien

drugsafety.algeria@novartis.com

Angola
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Aquatorialguinea

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Athiopien
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Benin

patientsafety.westafrica@novartis.com

Botswana

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Burkina Faso

patientsafety.westafrica@novartis.com

Burundi

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Dschibuti
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Elfenbeinkiiste

patientsafety.westafrica@novartis.com

Eritrea

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Gabun
patientsafety.westafrica@novartis.com
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Gambia

patientsafety.westafrica@novartis.com

Ghana
patientsafety.westafrica@novartis.com

Guinea

patientsafety.westafrica@novartis.com

Guinea-Bissau

patientsafety.westafrica@novartis.com

Kamerun

patientsafety.westafrica@novartis.com

Kap Verde
patientsafety.westafrica@novartis.com

Kenia

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Komoren

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Kongo

patientsafety.westafrica@novartis.com

Lesotho

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Liberia

patientsafety.westafrica@novartis.com

Libyen
patient_safety-1.levant@novartis.com

Madagaskar
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Malawi
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Mali
patientsafety.westafrica@novartis.com
Marokko

drug.safetymaghreb@novartis.com

Mauretanien

patientsafety.westafrica@novartis.com

Mauritius

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Mozambique

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Namibia

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Niger
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patientsafety.westafrica@novartis.com

Nigeria

patientsafety.westafrica@novartis.com

Ruanda

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Saint Helena, Ascension And Tristan Da Cunha

uk.patientsafety@novartis.com

Sambia

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Sao Tome & Principe

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Senegal

patientsafety.westafrica@novartis.com

Seychellen

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Sierra Leone

patientsafety.westafrica@novartis.com

Somalia
drug.safetyssa@novartis.com
Sudafrika
patientsafety.sacg@novartis.com
Sudan

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Swasiland

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Tansania

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Togo
patientsafety.westafrica@novartis.com

Tschad
patientsafety.westafrica@novartis.com

Tunesien

drug.safetymaghreb@novartis.com

Uganda
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Zentralafrikanische Republik

patientsafety.westafrica@novartis.com

Zimbabwe

drugsafetyeac.sac@novartis.com
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NORDAMERIKA

Belize

seguridad.clinica@novartis.com

Costa Rica

seguridad.clinica@novartis.com

El Salvador
seguridad.clinica@novartis.com

Gronland

safety.dk@novartis.com

Guatemala

seguridad.clinica@novartis.com

Honduras

seguridad.clinica@novartis.com

Kanada
drug.safety@novartis.com

Mexiko

farmaco.vigilanciamx@novartis.com

Nicaragua

seguridad.clinica@novartis.com

Panama

seguridad.clinica@novartis.com

Vereinigte Staaten

usdrugsafety.operations@novartis.com

SUDAMERIKA

Argentinien

Drug_safety.argentina@novartis.com

Bolivien

seguridad.clinica@novartis.com

Brasilien

farmaco.novartis@novartis.com

Chile
chile.drugsafety@novartis.com

Ecuador

seguridad.clinica@novartis.com

Falkland
uk.patientsafety@novartis.com

Franzosisch Guinea

vigilance.france@novartis.com

Guyana
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Kolumbien

colombia.farmacovigilancia@novartis.com

Paraguay

seguridad.clinica@novartis.com

Peru

seguridad.clinica@novartis.com

Surinam

seguridad.clinica@novartis.com

Uruguay
seguridad.clinica@novartis.com

Venezuela

seguridad.clinica@novartis.com

OZEANIEN

Australien

patientsafety.aunz@novartis.com

Fidschi
patientsafety.aunz@novartis.com

Franzésisch Polynesien

vigilance.france@novartis.com

Guam

usdrugsafety.operations@novartis.com

Nauru

patientsafety.aunz@novartis.com

Neukaledonien
vigilance.france@novartis.com

Neuseeland

patientsafety.aunz@novartis.com

Papua Neuguinea

patientsafety.aunz@novartis.com

Pitcairn Islands

uk.patientsafety@novartis.com

Samoa

usdrugsafety.operations@novartis.com

South Georgia & the South Sandwich Islands
uk.patientsafety@novartis.com

KARIBIK

Anauilla 11/16
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