Verdachtsfall einer
unerwarteten, schwerwiegenden
unerwinschten Wirkung

Ein Verdachtsfall einer unerwarteten, schwerwiegenden
unerwunschten Wirkung (SUSAR, suspected unexpected serious
adverse reaction), 1ist eine schwerwiegende unerwlnschte
Wirkung (SAR, serious adverse reaction), fur die ein
ursachlicher Zusammenhang mit dem Arzneimittel vermutet wird,
aber noch nicht bestatigt ist. ,Unerwartet” bedeutet hierbei,
dass die Wirkung nicht mit den derzeitigen
Produktinformationen (z. B. der Pruferinformation bei einem
noch nicht zugelassenen Arzneimittel oder der Fachinformation
bei einem zugelassenen Arzneimittel) Ubereinstimmt.
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