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Laadkkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) yllapitaa valtakunnal-
lista la&kkeiden haittavaikutusrekisterid. Ladkkeiden haittavaikutusrekiste-
ristd saadetaan laakelain (395/1987) 30 §:ssa seka laissa (556/1989) ja
asetuksessa (774/1989) terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekiste-
reistd. Tartuntatautilain (583/1986) 12 b §:ss&a sdadetdan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen yllapitaméasta rokotteiden haittavaikutusrekisterista.

Haittavaikutuksella tarkoitetaan sellaista ladkevalmisteen aiheuttamaa hai-
tallista ja tahatonta vaikutusta, joka esiintyy ihmisilla sairauden ehkaisyyn,
taudin maaritykseen tai hoitoon tai elintoimintojen palauttamiseen, korjaa-

miseen tai muuntamiseen tavanomaisesti kaytettyjen annosten yhteydes-

sa.

Laakkeen maaradmiseen tai toimittamiseen oikeutettuja henkildita kehote-
taan ilmoittamaan Fimealle toteamansa tai epdilemansa laakkeiden kayt-
toon liittyneet haittavaikutukset, erityisesti seuraavissa tapauksissa:

— kun ladkkeen kayton epaillaan tai todetaan aiheuttaneen vakavan hait-
tavaikutuksen. Sellaisia ovat:

— kuolemaan johtaneet,

— henkea uhanneet,

— sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen johta-
neet,

— pysyvaan tai merkittadvaan toimintaesteisyyteen tai -
kyvyttdmyyteen johtaneet haittavaikutukset seké

— synnynnaiset anomaliat/epamuodostumat.

— kun ladkkeen kayton epaillaan tai todetaan aiheuttaneen haitallisen yh-
teisvaikutuksen toisen laakkeen kanssa

— kun haittavaikutus on odottamaton (poikkeaa laadultaan tai voimak-
kuudeltaan ladkkeen valmisteyhteenvedossa mainituista)

— kun haittavaikutus on uuden, vahemman kuin kaksi vuotta markkinoilla
olleen ladkkeen aiheuttama tai sen aiheuttamaksi epailty

— kun haittavaikutuksen esiintymistiheys nayttaa ilmoittajan mielesta li-
saantyvan
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Haittavaikutusilmoituksen sisalto

Haittavaikutuksen ilmoittajan tulisi varmistua, etta han pystyy tarvittaessa
toimittamaan ilmoitetun tapauksen arviointiin vaadittavat tiedot ja mahdolli-
set lisatiedot. Haittavaikutuksen arviointiin tarvittavat tiedot:

— haittavaikutuksen kuvaus: oireet, diagnoosi, tapauksen selvittami-
seksi tehdyt tutkimukset ja mahdolliset hoidot

— epadilty laéke tai 1adkitys: annos, antotapa, laékityksen aloittamis- ja
lopettamispaivamaara, kayttbaihe, muu samanaikainen laakitys

— potilastiedot: tunnistettavissa / jaljitettavissa oleva henkild (ikd, suku-
puoli, sosiaaliturvatunnus), terveydentila ennen ladkehoidon aloittamis-
ta, muut sairaudet ja sukualtistus, muut riskitekijat

— tapauksen kulku: haittavaikutuksen kesto, sairaalahoito, toipuminen,
l&adkkeen tai laakityksen lopettamisen tai uudelleen aloittamisen vaiku-
tus haittaan

— ilmoittajan tunnistetiedot: tunnistettava ladkkeiden maaraamiseen tai
toimittamiseen oikeutettu henkild

— biologisista valmisteista valmisteen kauppanimi ja erénumero

limoittajan tulisi varmistaa, etta varsinkin vakavat, ladketieteellisesti merkit-
tavat haitat ovat liitettavissa tiettyyn potilaaseen, jotta sama haitta voidaan
tunnistaa, jos se on ilmoitettu useasta eri lahteesta.

Laakkeen haittavaikutusilmoituksen tekemiseen suositellaan kaytettavaksi
Fimean verkkosivuilla (www.fimea.fi) olevaa sahkoista lomaketta tai tulos-
tettavissa olevaa pdf-lomaketta tai tarkoitusta varten painettua lomaketta
"limoitus epadillysta ladkkeen haittavaikutuksesta” (nro 720), jonka voi pa-
lautuskuorineen tilata Edita Prima Oyj:sta.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee tartuntatautilain ((583/1986)
12 b § perusteella ilmoittaa kaikista tietoonsa tulleista rokotteen todetuista
tai epaillyista haittavaikutuksista Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
(THL) kayttden THL:n verkkosivuilta tulostettavaa lomaketta "llmoitus epail-
lysté rokotuksen haittavaikutuksesta”. Lomake on saatavilla osoitteessa
www.thl.fi/rokottaminen.

Fimea lahettaa tiedot kaikista saamistaan haittavaikutusilmoituksista epail-
lyn laédkkeen myyntiluvan haltijalle, Maailman terveysjarjeston (WHO) hait-
tavaikutusrekisteriin seka kaikista vakavista haittavaikutuksista myos Eu-
roopan laakevirastolle (EMA).
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Voimaantulo

Tama ohje tulee voimaan 1.1.2011.
Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Yksikon paallikkod Kirsti Villikka
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Ladkkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutetut henkilt

Sosiaali- ja terveysministerio
Apteekkitavaratukkukauppiaat
Luontaistuotealan keskusliitto

Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Laéketietokeskus

Suomen Ladkerinnakkaistuojat

Helsingin yliopiston apteekki

[tA-Suomen yliopiston apteekki
Kansanelakelaitos

Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, l&déketieteellinen tiedekunta
Ita&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Sairaanhoitajaliitto

Laékériseura Duodecim

Suomen Proviisoriyhdistys
Myrkytystietokeskus
Ladkevahinkovakuutuspooli
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