Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Varfariini 1/2

suun kautta

4 Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kapea terapeuttinen leveys
e Verenvuodot e Verenvuoto yhteiskaytossda esim. tulehduskipuldakkeiden, SSRI-ladkkeiden,
(esim. liian iso annos, ravintolisien ja luontaistuotteiden kanssa
INR>tavoite,
yhteisvaikutukset) Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
 Tukokset e Ladkehoidon suunnittelu ja maaraadminen
(liian pieni/ o Eri tavat ilmoittaa annos (mg/tabl) voi johtaa virheelliseen annosteluun
virheellinen annos. o Ladkitysmuutosten ja ohjeiden puutteellinen kirjaaminen ladakityslistaan
INR<tavoite) o dek_ehoids)rj tuauottuminen en_nen toi_menpidettd _ju j_dtku_m_inen ’Fouon jalkeen
. Sikishaitat — esim. madrayksen puuttuminen, virheet antoaikojen ajoittamisessa
o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
o Suunnittelemattomat padllekkaiset veren hyytymiseen vaikuttavat
|Gakitykset
. AN J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Varfariini 2/2

suun kautta

Fimea

G

J

Merkittavimmat riskit

Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Annostellaan vaaran pdivdn annos
o Eri tavat ilmoittaa annos (mg/tabl) voi johtaa virheelliseen annosteluun
o Ylimadardinen annos, annoksen unohtuminen, vaard annos
o Ldadkehoidon toteutumisen puutteellinen kirjoaminen
o Tauotettavaksi tarkoitettu lddke annetaan ennen toimenpidettd, mika voi lisata
verenvuotoriskid ja jopa estdd toimenpiteen suorittamisen suunnitellusti
o Tauoilta palaamisen puutteellinen huomiointi
e | ddkehoidon seuranta
o Sadannollinen laboratorioseuranta (INR) ei toteudu suunnitellusti
o Yksilollinen annostelu INR-arvon mukaan ei toteudu
o Annosten vaihtelu (esim. K-vitamiinin vaikutus |addkevasteeseen)
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Annosmuutokset INR-arvon mukaan (esim. tieto uudesta annoksesta tai
laboratoriokdynnin tarpeesta ei saavuta potilasta)
o Yhteisvaikutukset
o Ravinnon (esim. K-vitamiini, omega-rasvahapot, alkoholi) vaikutus
o Verenvuotoriskin seuranta (esim. lisGdntyneet mustelmat)

J
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Pienimolekyyliset hepariinit 1/2

ihon alle, laskimoon

\

N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit

J

Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kumuloituminen
e Verenvuoto yhteiskdytdossd muiden verenvuotoa lisadvien ladkkeiden kanssa mm.

* Verenvuodot antikoagulantit, tulehduskipuléékkeet, SSRI-ladkkeet, kortikosteroidit
e Tukokset (liian pieni/
virheellinen annos) Laakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat

e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen
o Ladakityksen kestoa ei ole ilmaistu selkedasti — liian lyhyt tai pitka kayttéaika
o Annostus vaihtelee kayttéaiheen mukaan
o Sekaantuminen eri vahvuisten valmisteiden tai eri valmisteiden kesken
o Suunnittelemattomat pddllekkdiset veren hyytymiseen vaikuttavat laakitykset
o Ladkitysmuutosten ja ohjeiden puutteellinen kirjaaminen ladkityslistaan
o Siltahoidon toteuttaminen toimenpiteiden yhteydessd
o Ladkehoidon tauottaminen ennen toimenpidettd ja jatkaminen tauon jalkeen — esim.
madrdyksen puuttuminen, virheet antoaikojen gjoittamisessa
o Ldadkehoitoa aloitettaessa maarays kirjattu vaaradan paikkaan ja sitd ei huomioida
o Vaihto pienimolekulaarisesta hepariinista toiseen (lisda riskid hepariinin indusoimalle

trombosytopenialle)
VAN yoP J
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e HIT (hepariinin
indusoima
trombosytopenia)




Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Pienimolekyyliset hepariinit 2/2

ihon alle, laskimoon

Fimea

-

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Ylimadrdinen annos
o Annoksen unohtuminen (erityisesti siirtotilanteissa esim. tiedonkulun haasteiden tai
toimintayksikdiden erilaisten antoajankohtakdytanteiden seurauksesta)
o Vaadrd annos tai potilas
o Sekaantuminen eri vahvuisten valmisteiden tai eri valmisteiden kesken
o Ladkehoidon toteutumisen puutteellinen kirjaaminen
o Annostelu injektiopullosta virhealttimpaa kuin esitaytetyn kynan kaytté
o Tauotettavaksi tarkoitettu lddke annetaan ennen toimenpidettd, mika voi lisata
verenvuotoriskid ja jopa estdd toimenpiteen suorittamisen suunnitellusti
o Tauoilta palaamisen puutteellinen huomiointi
o Ladkehoitoa aloitettaessa madraystd ei huomioida
e | ddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu suunnitellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Hoidon kesto, verenvuotoriskin seuranta
o Pistotekniikka, oikea sdilytys

J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

& ladkkeet
-
Verihiutaleiden aggregaation estajcat 1/2
suun kautta
\_ esim. klopidogreeli, tikagrelori, prasugreeli y
4 V4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Laakkeeseen liittyvat riskit
e Heikentynyt teho klopidogreelilla (yksilolliset geneettiset erot CYP2C19 metaboliassa)
e Verenvuodot e Verenvuoto yhteiskdytdssd muiden verenvuotoa lisadvien ladkkeiden kanssa mm.
e Tukokset (liian antikoagulantit, tulehduskipulaakkeet, SSRI-lGdkkeet
pieni/virheellinen Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
annos) . . . . e
e | adkehoidon suunnittelu ja maarddminen
o Ladakityksen kestoa ei ole ilmaistu selkedasti — liian lyhyt tai pitkd kayttéaika
o Suunnittelemattomat pddllekkdiset veren hyytymiseen vaikuttavat laakitykset
o Ladakitysmuutosten ja ohjeiden puutteellinen kirjaaminen ladkityslistaan
o Ldadkehoidon tauottaminen ennen toimenpidettd ja jatkaminen tauon jalkeen (esim.
maadrdyksen puuttuminen, virheet antoaikojen ajoittamisessa)
o Vaihto toiseen hyytymisenestolddkkeeseen — pdaadllekkainen tai puuttuva vaikutus
vaarin toteutetun vaihdon seurauksesta
o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
\_ VAN J
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Suuren riskin Kansallinen riskilaakeluokitus

¥ ladkkeet
Verihiutaleiden aggregaation estajct 2/2
suun kautta
\_ esim. klopidogreeli, tikagrelori, prasugreeli

.

-
Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Ylimadrdinen annos
o Annoksen unohtuminen (erityisesti siirtotilanteissa esim. tiedonkulun haasteiden tai
toimintayksikdiden erilaisten antoajankohtakaytanteiden seurauksesta)
o Vaard annos tai potilas
o Ladkehoidon toteutumisen puutteellinen kirjoaminen
o Tauotettavaksi tarkoitettu lddke annetaan ennen toimenpidettd, mika voi lisata
verenvuotoriskid ja jopa estdd toimenpiteen suorittamisen suunnitellusti
o Tauoilta palaamisen puutteellinen huomiointi
e | ddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu suunnitellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Hoidon kesto
o Vaihto toiseen hyytymisenestolddkkeeseen
o Verenvuotoriskin seuranta
o Yhteisvaikutukset
\_ J
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Suuren riskin

C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Mini-ASA/asetyylisalisyylihappo 1/2

suun kautta

(

Vakavat seuraukset

e Verenvuodot

e Tukokset
(ladakehoidon
puutteellinen
toteutuminen)

\

-
Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit

e Verenvuoto yhteiskdytdssd muiden verenvuotoa lisadvien ladkkeiden kanssa mm.
antikoagulantit, tulehduskipuladakkeet, SSRI-ladkkeet, kortikosteroidit
o yhdistelmd muiden antikoagulanttien kanssa kuitenkin joskus tarpeellinen
e Tehon menetys yhteiskaytdossd muiden tulehduskipuladkkeiden kanssa

Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e [tsehoitovalmiste

o hoitavalta taholla puuttuu tieto lddkkeen kaytdsta, tarpeeton tai epdasianmukainen

kaytto, virheellisen liian suuren vahvuuden kaytté (esim. 500 mg)
e | adkehoidon suunnittelu ja maarddminen

o Suunnittelemattomat padllekkdiset veren hyytymiseen vaikuttavat laakitykset

o Ladkitysmuutosten ja ohjeiden puutteellinen kirjaaminen ladkityslistaan

o Ladkehoidon tauottaminen ennen toimenpidettd ja jatkaminen tauon jalkeen — esim.
maardayksen puuttuminen, virheet antoaikojen gjoittamisessa

o Suullisesti annettu maardys — ladkkeen kaytto ei ole tiedossa

J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Mini-ASA/asetyylisalisyylihappo 2/2

suun kautta

Fimea

-

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Lddkehoidon toteutumisen puutteellinen kirjaaminen
o Tauotettavaksi tarkoitettu lddke annetaan ennen toimenpidettd, mikd voi
lisata verenvuotoriskia ja jopa estdd toimenpiteen suorittamisen suunnitellusti
o Tauoilta palaamisen puutteellinen huomiointi
e Ladkehoidon seuranta
o Ladkehoidon epatarkoituksenmukainen pitkittyminen ilman seurantaa tai
pitkdaikaiskayton tarpeen arviointia
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Ladkkeen kayttdjan vastuulla on kertoa kdyttdmastaan itsehoitoladkkeesta
o Itsehoitovalmisteen oikea ja turvallinen kaytto

J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

.

C&f ladkkeet
-
Suorat trombiinin estdjct 1/2
suun kautta
\_ dabigatraani
4 Y4
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Laakkeeseen liittyvat riskit
e Heikentynyt teho klopidogreelilla (yksildlliset geneettiset erot CYP2C19 metaboliassa)
e Verenvuodot e Verenvuoto yhteiskaytdssd muiden verenvuotoa lisddvien ladkkeiden kanssa mm.
e Tukokset (lilan antikoagulantit, tulehduskipulddkkeet, SSRI-ladkkeet
pieni/virheellinen
annos) Laakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Katso riskienminimointimateriaali
e Ladkehoidon suunnittelu ja madrddminen
o Suunnittelemattomat pddllekkaiset veren hyytymiseen vaikuttavat ladkitykset
o Ladkitysmuutosten ja ohjeiden puutteellinen kirjaaminen laakityslistaan
o Ladkehoidon tauottaminen ennen toimenpidettd ja jatkaminen tauon jalkeen —
esim. madardyksen puuttuminen, virheet antoaikojen ajoittamisessa
o Vaihto toiseen hyytymisenestolddkkeeseen — pdadllekkainen tai puuttuva vaikutus
vadrin toteutetun vaihdon seurauksesta
g AN
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittéimiskeskus 3/2024 www.fimea.fi



Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Suorat trombiinin estdjct 2/2

suun kautta
dabigatraani

Fimea

.

(

Merkittavimmat riskit

Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu

o Ylimadrdinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas

o Ladkehoidon toteutumisen puutteellinen kirjaaminen

o Kapselin rikkominen tai jakaminen dosettiin ilman blisteria (voi lisGtd verenvuotoriskid,
herkkda kosteudelle)

o Tauotettavaksi tarkoitettu [ddke annetaan ennen toimenpidettd, mika voi lisatd
verenvuotoriskid ja jopa estdd toimenpiteen suorittamisen suunnitellusti

o Tauoilta palaamisen puutteellinen huomiointi

e | adkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu suunnitellusti

 Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Ldadkkeenottotekniikka
o Vaihto toiseen hyytymisenestolddkkeeseen
o Verenvuotoriskin seuranta
o Yhteisvaikutukset

J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Suorat hyytymistekija Xa:n estajat 1/2

suun kautta
rivaroksabaani, apiksabaani, edoksabaani

\_
-

.

Vakavat seuraukset

e Verenvuodot

e Tukokset (liian
pieni/virheellinen
annos)

~N

Fimea

-
Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Yhteisvaikutukset esim. CYP3A4 vdlitteiset
e Verenvuoto yhteiskdytdossd muiden verenvuotoa lisadvien ladkkeiden kanssa mm.
antikoagulantit, tulehduskipulaakkeet, SSRI-ladkkeet
o yhdistelmd esim. pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon kanssa kuitenkin joskus
tarpeellinen
Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Katso riskienminimointimateriaali
e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen
o Annostus vaihtelee kayttéaiheen mukaan
o Hoidon aloitus ja jatkohoito toteutetaan eri annostuksella
o Suunnittelemattomat padllekkaiset veren hyytymiseen vaikuttavat laakitykset
o Ladkitysmuutosten ja ohjeiden puutteellinen kirjaaminen ladkityslistaan
o Vaihto toiseen hyytymisenestolddkkeeseen — pdadllekkdinen tai puuttuva vaikutus
vadrin toteutetun vaihdon seurauksesta
o Ldadkehoidon tauottaminen ennen toimenpidettd ja jatkaminen tauon jalkeen — esim.
madrdyksen puuttuminen, virheet antoaikojen ajoittamisessa
o Yhteisvaikutuksia ei huomioida

J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Suorat hyytymistekija Xa:n estajat 2/2

suun kautta
rivaroksabaani, apiksabaani, edoksabaani

Fimea

AN

-
Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e | ddkehoidon suunnittelu ja madarddminen
o Annostus vaihtelee kayttéaiheen ja hoidon vaiheen mukaan
o Ylimdadrdinen annos
o Annoksen unohtuminen (erityisesti siirto- tai ladkkeen vaihtamistilanteissa esim.
tiedonkulun haasteiden tai toimintayksikdiden erilaisten antoajankohtakaytanteiden
seurauksesta)
o Vaard annos tai potilas
o Ladkehoidon toteutumisen puutteellinen kirjaaminen
o Tauotettavaksi tarkoitettu lddke annetaan ennen toimenpidettd, mikd voi lisata
verenvuotoriskid ja jopa estdd toimenpiteen suorittamisen suunnitellusti
o Tauoilta palaamisen puutteellinen huomiointi
o Rivaroksabaani 15 ja 20mg tablettien annostelu tyhjadn vatsaan heikentad tehoa
e | ddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu suunnitellusti
 Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Vaihto toiseen hyytymisenestolddkkeeseen, verenvuotoriskin seuranta,

yhteisvaikutukset

J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

ef |Gdkkeet
-
Muut antitromboottiset ladkeaineet 1/2
ihon alle
\ fondaparinuuksi )
4 Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Verenvuoto yhteiskdytdssd muiden verenvuotoa lisddvien ladkkeiden kanssa
 Verenvuodot mm. antikoagulantit, tulehduskipulddkkeet, SSRI-IGékkeet
e Tukokset (liian
pieni/virheellinen Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
annos) e Ladkehoidon suunnittelu ja maaradminen
o Suunnittelemattomat padllekkdaiset veren hyytymiseen vaikuttavat
|Gakitykset
o Ladkitysmuutosten ja ohjeiden puutteellinen kirjaaminen laakityslistaan
o Lddkehoidon tauottaminen ennen toimenpidettd ja jatkaminen tauon jalkeen
— esim. madrdyksen puuttuminen, virheet antoaikojen ajoittamisessa
- AN J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Muut antitromboottiset laakeaineet 2/2

ihon alle
fondaparinuuksi

Fimea

(

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Ylimddrdinen annos
o Annoksen unohtuminen (erityisesti siirtotilanteissa esim. tiedonkulun haasteiden tai
toimintayksikoiden erilaisten antoajankohtakayténteiden seurauksesta)
o Vaard annos tai potilas
o Ladkehoidon toteutumisen puutteellinen kirjaaminen
o Tauotettavaksi tarkoitettu I6dke annetaan ennen toimenpidettd, mika voi lisata
verenvuotoriskid ja jopa estdd toimenpiteen suorittamisen suunnitellusti
o Tauoilta palaamisen puutteellinen huomiointi
e | ddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu
suunnitellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Pistotekniikka
o Verenvuotoriskin seuranta

.
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Suuren riskin

ef |Gdkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Insuliinit 1/2

Lyhyt- ja pitkavaikutteiset: ihmisinsuliini
Insuliinisekoitteet: ihmisinsuliini, lisproinsuliini, aspartinsuliini
Ylipitkavaikutteiset: glargininsuliini, detemirinsuliini, degludekinsuliini

AN

VY4

Vakavat seuraukset

e Hypoglykemia (liian
ISO aNNOS)

e Hyperglykemia ja
ketoasidoosi (lilan
pieni annos)

\

-

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Vakavat seuraukset mahdollisia jo yhden vaardan annoksen tai annoksen
unohtumisen seurauksesta

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Menettdd tehonsa vaarin sailytettyna
e | ddkehoidon suunnittelu ja maaraddminen
o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten tai eri vahvuisten valmisteiden kesken
e Ladkehoidon seuranta
o Verensokeriseuranta ei toteudu
o Verensokeriseurannan poikkeaviin arvoihin ei reagoida
 Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Pistotekniikka
o Annoksen sddtdminen verensokeriseurannan mukaan
o Hypo- ja hyperglykemian oireet

Fimea
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Insuliinit 1/2

Lyhyt- ja pitkavaikutteiset: ihmisinsuliini
Insuliinisekoitteet: ihmisinsuliini, lisproinsuliini, aspartinsuliini
Ylipitkavaikutteiset: glargininsuliini, detemirinsuliini, degludekinsuliini

VY4
AN

N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat

e Hypoglykemia (liian * Annostelu
iso annos) o Ylimaadrdinen annos (esim. potilas pistdd ensin ja hoitaja sen jalkeen uudelleen)

o Annoksen unohtuminen

o Vaard annos tai potilas

o Verensokeriseuranta ennen annostelua

pieni annos) o Annettavaa yksikkomadrdd muutetaan vahingossa vahvuuden vaihtuessa (esim.
degludekinsuliini 100 yksikkéa/ml vs. 300 yksikkod/ml)

o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten tai eri vahvuisten valmisteiden kesken

o Infuusioannostelu akuuteissa tilanteissa (vaatii erityisosaamista kayttdkuntoon
saattamisessa ja annostelussa sekd monitorointia)

o Insuliinipumppuhoito tulee huomioida esim. sairaalassa, jotta valtytaan
padllekkaisiltd annostelumuodoilta, lisaksi vaatii erityisosaamista ja pumpun
hairidtilanteisiin tulee varautua

e Hyperglykemia ja
ketoasidoosi (lilan
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Vahvat ja keskivahvat opioidit 1/2

mm. fentanyyli, oksikodoni, morfiini, buprenorfiini

4 V4 N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Tehottomuus tai vaarallisen voimakas vaste
e Yhteiskayttd heikkojen opioidien kanssa voi heikentdd vahvojen opioidien tehoa
e Hengityslama
e Liiallinen sedaatio Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Hypotensio e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen
e Sekavuus o Yksilollisen annoksen huomioiminen (aiempi kayttd, mahdollisen toleranssin, sen
: puuttumisen tai poistumisen huomioiminen annosta madritettdessaq)
o Kaatumiset . o . .
o Virheet annoksen madarddmisessd (ml vs. mg, antotiheys)
o Toleranssi ja riippuvuus, vieroitusoireet (pitkadn jatkuneen opioidiladkityksen
lopettaminen liian nopeasti)
o Puuttuva tieto eri opioidien annosvastaavuuksista eri valmisteiden ja antoreittien
valilla I1aakkeen vaihdon yhteydessa
o Sekaantuminen useiden eri vahvuuksien ja annostelumuotojen sekd lyhyt- ja
pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken
o Epdatarkoituksenmukaiset paadllekkaiset opioidilGakitykset
\_ VAN J
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C&f ladkkeet

Suuren riskin Kansallinen riskilaakeluokitus

Vahvat ja keskivahvat opioidit 2/2

mm. fentanyyli, oksikodoni, morfiini, buprenorfiini

Fimea

-

J

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Sekaantuminen useiden eri vahvuuksien ja annostelumuotojen sekd lyhyt- ja pitkdvaikutteisten
valmisteiden kesken
o Virheet epdselvan madrdyksen tai annosohjeen johdosta (esim. annos ml vs. mg, antoreitti,
antotiheys)
o Ylimddrdinen annos, vadrd annos erityisesti siirryttdessa antoreitistd tai ladkemuodosta toiseen,
vaara potilas
o Infuusiolaitteen (ml. kipuladkeannostelijan) kayttd vaatii erityisosaamista, etiketin puutteelliset
merkinndt, virheet laitteen ohjelmoinnissa, laitteen toimintahdiriot
e | ddkehoidon seuranta
o Puutteellinen ladkevasteen arviointi (haluttu teho vs. haittavaikutukset)
o Toleranssi ja riippuvuus, vieroitusoireet (pitkadn jatkuneen opioidiladkityksen lopettaminen liian
nopeasti)
o Ladkkeen kayton hallitun vahentdmisen tai lopettamisen suunnitelman puuttuminen
(optimaalinen hoidon kesto)
* Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Hallittu lddkkeen lopettaminen, epdtarkoituksenmukaiset pddllekkdaiset opioidiladkitykset,
samanaikaisten opioidiladkitysten oikea kayttdé (sadnndéllinen vs. tarvittaessa kaytettava), vakavat
haittavaikutukset

J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

&f ladkkeet
( | u u u
Heikot opioidit 1/2
tramadoli ihon alle, laskimoon, lihakseen, suun kautta
\ kodeiini suun kautta )
( \ ( u L] ] ] [ 1] u u \
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Tehottomuus tai vaarallisen voimakas vaste
e Hengityslama o Serotoniinioireyhtymd tramadolin ja muiden serotonergisten ladkkeiden
e Sedaatio yhteiskdyt6ssa
e Hypotensio o Verenvuoto yhteiskdytdssd muiden verenvuotoriskida lisdavien ladkkeiden kanssa
e Sekavuus o . : . o e pe
_ Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
o Kaatumiset - . : e
e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen
* Verenvuoto o Yksiléllisen annoksen huomioiminen (aiepi kdyttd, mahdollisen toleranssin, sen
puuttumisen tai poistumisen huomioiminen annosta mdadritettdessa
o Yksilolliset geneettiset erot (CYP2D6) ladkevasteessa
o CYP2D6 inhibiittorin aloitus tai lopetus voi vaikuttaa ladkevasteeseen
o Toleranssi ja riippuvuus, vieroitusoireet (pitkadn jatkuneen opioidiladkityksen
lopettaminen liian nopeasti)
o Epdatarkoituksenmukaiset paadllekkaiset opioidilGakitykset
\_ VAN J

Fimea
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

C&f ladkkeet
Heikot opioidit 2/2
tramadoli ihon alle, laskimoon, lihakseen, suun kautta
kodeiini suun kautta
J
4 )
Merkittavimmat riskit
Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Ylimddrdinen annos
o Vaard annos erityisesti siirryttdessad antoreitistd tai Ilddkemuodosta toiseen
e | ddkehoidon seuranta
o Puutteellinen lddkevasteen arviointi (haluttu teho vs. haittavaikutukset)
o Toleranssi ja riippuvuus, vieroitusoireet (pitkadn jatkuneen opioidiladkityksen
lopettaminen liian nopeasti)
o Ladkkeen kayton hallitun vahentdmisen tai lopettamisen suunnitelman puuttuminen
(optimaalinen hoidon kesto)
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Hallittu lddkkeen lopettaminen
o Epdatarkoituksenmukaiset paadllekkaiset opioidildakitykset
o Samanaikaisten opioidiladkitysten oikea kayttd (sddnndllinen vs. tarvittaessa
kaytettava)
o Vakavat haittavaikutukset
g J

Fimea
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

suun kautta

[ Metadoni 1/2
)

N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit

AN J

Ladkkeeseen liittyvat riskit
 Metadonitoksisuus (erityisesti pdihtyneilld)
e Yhteisvaikutukset mm. CYP3A4-vdlitteiset, CYP2D6:n estdjat, muut
keskushermostoa lamaavat aineet
e Serotoniinioireyhtymad yhteiskdytdssd muiden serotonergisten ladkkeiden kanssa

Tajunnan tason
heikentyminen
Hypotensio
Hengityslama

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat

* Sedaatio o Ladkehoidon suunnittelu ja madraédminen

* QT-agjan pidentyminen o Sekaantuminen metadonin ja levometadonin kesken (levometadoni on noin
e Rytmihdiriot kaksi kertaa voimakkaampaa kuin metadoni)

e Serotoniinioireyhtyma o Yhteisvaikutuksia ei huomioida

o Vaarinkaytto
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% Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Metadoni 2/2

suun kautta

Fimea

(

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Sekaantuminen metadonin ja levometadonin kesken (levometadoni on
noin kaksi kertaa voimakkaampaa kuin metadoni)
o Ylimadardinen annos, vaard annos tai potilas
e Ladkehoidon seuranta
o Esim. EKGn, maksa-arvojen, munuaisfunktion seuranta ei toteudu
suunnitellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o QOikea annostus
o Haittavaikutukset
o Yhteisvaikutukset
o Ei alkoholia hoidon aikana

J

J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Levometadoni 1/2

suun kautta

|

Vakavat seuraukset I Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Toksisuus (erityisesti pdihtyneilld)
_ e Yhteisvaikutukset mm. CYP3A4-vdlitteiset, CYP2D6:n estdjat, muut
’ Ta;unncm t.c]son keskushermostoa lamaavat aineet
heikentyminen e Serotoniinioireyhtyma yhteiskdytossd muiden serotonergisten laddkkeiden kanssa
 Hypotensio
* Hengityslama Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
* Sedaatio o Ladkehoidon suunnittelu ja madradminen
* QT-agjan pidentyminen o Sekaantuminen metadonin ja levometadonin kesken (levometadoni on noin
e Rytmihdiriot kaksi kertaa voimakkaampaa kuin metadoni)
e Serotoniinioireyhtyma o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
o Vaarinkaytto
\_ VAN

AN J

Fimea
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Levometadoni 2/2

suun kautta

Fimea

(

Merkittavimmat riskit

Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen
o QOraaliliuoksessa levometadonin kokonaismadra ilmoitettava mg ja tarvittaessa myds
tilavuutena
o Sekaantuminen metadonin ja levometadonin kesken (levometadoni on noin kaksi kertaa
voimakkaampaa kuin metadoni)
o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
o Vadrinkayttd
e Annostelu
o Sekaantuminen metadonin ja levometadonin kesken (levometadoni on noin kaksi kertaa
voimakkaampaa kuin metadoni)
o Ylimadrdinen annos, vaard annos tai potilas
e | ddkehoidon seuranta
o Esim. EKGn, maksa-arvojen, munuaisfunktion seuranta ei toteudu suunnitellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja Iddkeneuvonnassa
o Qikea annostus
o Haittavaikutukset
o Yhteisvaikutukset
o Ei alkoholia hoidon aikana

J

J
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% Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Parasetamoli 1/2

suun kautta, laskimoon, perdsuoleen

(

Vakavat seuraukset

 Maksavaurion riski jo
pienilla
yliannostuksilla

\

-

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Maksatoksisuus (toksisuuden lisddntyminen aliravitsemuksessa)
e Yhteisvaikutukset mm. antikoagulantit, alkoholi

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Useita itsehoitovalmisteita
o Epdatarkoituksenmukainen kaytto, likkakaytto, paallekkaisten valmisteiden
kaytto
e Riskienminimointimateriaali (laskimoon annosteltava)
e Ldadkehoidon suunnittelu ja maaradminen
o Parasetamolia sisdltavien valmisteiden yhtdaikainen kaytté (mm. eri
antoreittien kautta annosteltavat)
o Yhteisvaikutuksia ei huomioida

J

Fimea
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% Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Parasetamoli 2/2

suun kautta, laskimoon, perdsuoleen

Fimea

-

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Turvallisen vuorokausiannoksen ylittyminen esim. vahvuuden vaihtuessa
tai lilan tihedsti annosteltaessa
o Annosteluvirheistd johtuva yliannostuksen riski
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Lddkkeen kayttdjan vastuulla on kertoa kayttadmastaan
itsehoitolddkkeestd
o Turvallinen annostelu
o Yhteisvaikutukset
o Ei alkoholia hoidon aikana

J

J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

& ladkkeet
-
Ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet
suun kautta
\_ pitkdaikaiskaytdssa suurilla annoksilla Y
4 Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Useita yhteisvaikutuksia mm. verenohennusladkkeet, ACE-estgjat, sartaanit
e Ruoansulatuskanavan
limakalvovauriot ja Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
verenvuoto e Useita itsehoitovalmisteita
« Munuais- ja maksahaitat o Epdatarkoituksenmukainen kaytto, liikakaytto, padllekkaisten valmisteiden kayttd
. Syddn- ja e Ladkehoidon suunnittelu ja maarddminen sekd seuranta
_ o o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
verenklertoellmlston o Ladkehoidon epdatarkoituksenmukainen pitkittyminen
haitat e Huomioi potilasojauksessa ja léékeneuvonnassa
o Ladkkeen kayttdjan vastuulla on kertoa kayttdmastadn itsehoitoladkkeestd
o Turvallinen kdytté ja annos
o Yhtdaaikainen kayttdé muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa
o Yhteisvaikutukset
\. VAN

Fimea
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Mykofenolihappo

suun kautta, laskimoon

Fimea

4 N/ N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
* Teratogeeninen
e Infektiot Ladkehoidon toteutukseen liittyvét riskikohdat
e Neutropenia e Riskienminimointimateriaali
e Sikiohaitat e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen
e Hyljintareaktio jo o Annoﬂstus vaihtelee I.<c'jytt60iheen m.ukcmn.
oienien o Vaatii tarkkuutta hoidon toteuttamisessa ja seurannassa
o _ _ o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken
pitoisuusvaihtelujen e Annostelu
seurauksena (esim. o Ylimadrdinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas
annos jaa valista) o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken
o Enterotabletin puolittaminen tai murskaaminen
o Kasittelijalle haitallinen = suojautuminen
e | ddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ei toteudu suunnitellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
\ / o Esim. raskauden ehkdisy (myo6s miespotilaat)
L o Annoksen unohtuminen )
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Suuren riskin Kansallinen riskilaakeluokitus

C&f ladkkeet
Siklosporiini
suun kautta, laskimoon
4 V4 N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kapea terapeuttinen leveys

e Infektiot e Useita yhteisvaikutuksia, erityisesti CYP3A4 vdlitteiset
e Useita vakavia e Munuaistoksisuus

haittavaikutuksia esim. ° ._MGkSOItOkSiSUUS o

kohonnut verenpaine, Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat

munuaisten ja maksan e | addkehoidon suunnittelu ja madrddminen

o o Tauottamisen tarve arvioitava infektion yhteydessd

toiminnan o Yhteisvaikutuksia ei huomioida

heikkeneminen e Annostelu
e Hyljintareaktio jo o Ylim&drdinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas

pienien o Kasittelijalle haitallinen = suojautuminen

pitoisuusvaihtelujen e | ddkehoidon seuranta

: o Verenkuvan ja verenpaineen seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei
seurqu.k"s"en? -(es'!m. toteudu suunnitellusti
annos jaa valista) o Veren lddkeainepitoisuuden seuranta hyljinndnestohoidossa ei toteudu suunnittellusti
L ) e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Esim. annoksen unohtuminen, yhteisvaikutukset

- J
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Suuren riskin Kansallinen riskilaakeluokitus

C&f ladkkeet
Takrolimuusi
suun kautta, laskimoon
4 V4 N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kapea terapeuttinen leveys
e Infektiot e Munuaistoksisuus
e Useita * Neurotoksisuus
haittavaikutuksia esim. e Useita yhteisvaikutuksia, erityisesti CYP3A4 vdlitteiset
. Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
hyperglykemia, o . L
_ e Riskienminimointimateriaali (suun kautta annosteltava)
hyperkalemia, e | ddkehoidon suunnittelu ja maaraddminen
unettomuus, vapina, o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkavaikutteisten valmisteiden kesken
kohonnut verenpaine, o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
munuaisten toiminnan * Annostelu
heikentyminen o Ylimdadrdinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas
o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken
o Kasittelijalle haitallinen — suojautuminen
e | ddkehoidon seuranta
o Suositeltavat turvakokeet ei toteudu suunnitellusti
o Veren ladkeainepitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
N~ < e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
L o Annoksen unohtuminen, verenpaineen omaseuranta, yhteisvaikutukset )

rl I I Ieo Ladkealan turvallisuus- ja kehittéimiskeskus 3/2024 www.fimea.fi



% Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Atsatiopriini

suun kautta, laskimoon

(

Vakavat seuraukset

e Infektiot
e Luuydinlama

\

-

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Yksilolliset geneettiset erot (NUDT15- ja TPMT-entsyymit) = haittavaikutusten
iImeneminen

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat

e Annostelu
o Ylimadardinen annos, annoksen unohtuminen, vaard annos tai potilas
o Kasittelijalle haitallinen = suojautuminen

e Lddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu

suunnitellusti

e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Luuydinlaman oireet
o UV-sdateilyltd suojautuminen

J

Fimea
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Metotreksaatti

muuhun kuin syévan hoitoon
suun kautta, ihon alle

\_
-

\_

Vakavat seuraukset

e Leukopenia,
trombosytopenia,
luuydinlama

e Infektiot

e Useita vakavia
haittavaikutuksia (esim.
munuaiset, maksa,
ruoansulatuskanava,
keuhkot)

e Lisaantymisterveyteen ja
sikion kehitykseen
kohdistuvat haitat

~N

Fimea

(

-

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Esim. maksatoksisuus, keuhkotoksisuus, alkiotoksisuus
o Vereen kohdistuva toksisuus (verisolujen muodostuksen véheneminen)
Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Riskienminimointimateriaali
e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen seka seuranta
o Annostus vaihtelee kayttéaiheen mukaan (vaatii tarkkuutta hoidon toteuttamisessa ja
seurannassa)
o Tauottamisen tarve arvioitava infektion yhteydessd
o Haittavaikutusten vahentdmiseksi tarkoitettu foolihappolisa ei kaytossa
e Annostelu
o Annostellaan yleensa kerran viikossa, poikkeuksena esim. jotkin syépdhoidot
o Ylimadrdinen annos, annoksen unohtuminen, vadara annos tai potilas
o Kasittelijalle haitallinen — suojautuminen
e | ddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu suunnitellusti
e Huomioi potilasojauksessa ja lGdkeneuvonnassa
o Raskauden ehkdaisy, luuydinlaman oireet, annostelutiheys, foolihappolisa

.

J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Syopaldadkkeet 1/2

suun kautta

(

\_

Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Infektiot Ladkkeeseen liittyvat riskit
Luuydinlama e Useita yhteisvaikutuksia
Lisdksi muita lddkeainekohtaisia
vakavia haittavaikutuksia jo Lacikehoidon toteutukseen liittyvét riskikohdat
tavanomaisilla annoksilla mm. o Ladkettd ei tunnisteta tai huomioida osana kokonaisléadkitystd muualla, ei
sikiohaitat/ teratogeenisyys, . : g : e e .
syddimen vajaatoiminta s>./.c.).van hmtoon erlkf)lstur\.eISS(ﬁI"yk"S.I.kOIISS(] esim. pdivystystilanne
Uusien. suunnatusti tunnettuun e Ladkehoidon suunnittelu ja maaradminen
kohtaan syépdsolussa o Tauottamisen unohtuminen tai virheellinen tauottaminen (kaytetadn
vaikuttavien ladkkeiden haitat ja yleensa kuurina, jota seuraa tauko)
riskit poikkeavat perinteisista o Haittavaikutusten vahentdmiseksi tarkoitettu tukiladkitys ei kaytdssa
solunsalpaagjista. Haittoja ei o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
valttdmatta tunneta, ja niita voi o Muuttuvien annostusten kirjaaminen
IImaantua potilaalle myés
|Gakkeen kaytdn lopettamisen
jalkeen
VAN /

Fimea
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Syopaldadkkeet 2/2

suun kautta

J

-
Merkittavimmat riskit

e Annostelu
o Muuttuva annos esim. laboratorioseurannan perusteella
o Ylimadardinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas
o Ruokailun gjoituksen huomioiminen
o Tyypillisesti kasittelijalle haitallisia (huom. erittyy eritteisiin) =
suojautuminen ja ladkejatteen kasittely
e Lddkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu
suunnitellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Haittavaikutusten tunnistaminen ja erottaminen syévdn oireista
o Oikea annostus
o Yhteisvaikutukset

- J
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Kaliumkloridikonsentraatti 1/2

laskimoon
( \ ( u L L] ] L L] u u \
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
o _ Ladkkeeseen liittyvat riskit
» Hyperkalemia (jopa fataall e Anto laimentamattomana
syddmen rytmihdirio)
* Ekstravasaatiossa Ladkehoidon toteutukseen liittyvét riskikohdat
kudosvaurio (IGddkeaineen o Ladkehoidon suunnittelu ja médradminen
vuotaessa laskimon o Annos ilmoitettu ml eikéd mmol tai mg
ulkopuolelle ympardivaan o Ladkemadrdystd ei saa antaa suullisesti vaarinymmadrrysriskin vuoksi
kudokseen annettaessa o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
laimentamattomana) laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
e Pinnallinen kanssa
laskimotulehdus o Sekaantuminen madrdysta valittaessa (valvonnan vaativa nopea korjaus
(annettaessa vs. hidas korjaus/yllapitohoito
laimentamattomana)
\_ VAN /
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Kaliumkloridikonsentraatti 2/2

laskimoon

J

-
Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Yliannostus, lilan nopea annostelu ja anto laimentamattomana
o Valvonnan vaativa nopea korjaus vs. yllapitohoito
o Maksimiannoksen, antonopeuden ja antoreitin (sentraalinen vs.
perifeerinen) huomioiminen ladkkeen annon yhteydessa
o Laimentamisen unohtuminen ennen lddkkeen antoa
o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
kanssa
o Sekaantuminen sentraalinen vs. perifeerinen annostelureitti
o Annostelu suullisen maarayksen perusteella riski
e Ladkehoidon seuranta
o Veren elektrolyyttipitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
o Monitorointi nopean korjauksen yhteydessa (esim. EKG)

- J
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Suuren riskin Kansallinen riskilaakeluokitus

C&f ladkkeet
Natriumkloridikonsentraatti 1/2
laskimoon
4 Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Hypernatremia (jopa e Anto laimentamattomana
fataali aivorunkovaurio)
e Pinnallinen Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
laskimotulehdus e Ladkehoidon suunnittelu ja maaraddminen
(annettaessa o Annos ilmoitettu ml eikd mmol tai mg
laimentamattomana) o Ladkemadraysta ei saa antaa suullisesti vaarinymmarrysriskin vuoksi
o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
kanssa
o Sekaantuminen madrdysta valittaessa (valvonnan vaativa nopea korjaus
vs. hidas korjaus/yllapitohoito
\_ VAN /
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Natriumkloridikonsentraatti 2/2

laskimoon

J

-
Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Yliannostus, lilan nopea annostelu ja anto laimentamattomana
o Valvonnan vaativa nopea korjaus vs. yllapitohoito
o Maksimiannoksen, antonopeuden ja antoreitin (sentraalinen vs.
perifeerinen) huomioiminen ladkkeen annon yhteydessa
o Laimentamisen unohtuminen ennen lddkkeen antoa
o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
kanssa
o Sekaantuminen sentraalinen vs. perifeerinen annostelureitti
o Annostelu suullisen maarayksen perusteella riski
e Ladkehoidon seuranta
o Veren elektrolyyttipitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
o Monitorointi nopean korjauksen yhteydessa (esim. EKG)

- J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Magnesiumsulfaattikonsentraatti 1/2

laskimoon
4 Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittdvimmat riskit
Laakkeeseen liittyvat riskit
e Anto laimentamattomana
o Hypermqgnesemiq (jop(] Laakehoidon toteutukseen Iiittyvc'it riskikohdat
fataali syddmen e Ladkehoidon suunnittelu ja madaradminen
rytmihdirio) o Annos ilmoitettu ml eikd mmol tai mg
« Pinnallinen o Ladkemadraystd ei saa antaa suullisesti vaarinymmarrysriskin vuoksi
laskimotulehdus o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
(annettaessa laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
laimentamattomana) kanssa _ L _ _
o Sekaantuminen madrdysta valittaessa (valvonnan vaativa nopea korjaus
vs. hidas korjaus/yllapitohoito
- AN J

Fimea
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Magnesiumsulfaattikonsentraatti 2/2

laskimoon

J

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Yliannostus, lilan nopea annostelu ja anto laimentamattomana
o Valvonnan vaativa nopea korjaus vs. yllapitohoito
o Maksimiannoksen, antonopeuden ja antoreitin (sentraalinen vs.
perifeerinen) huomioiminen ladkkeen annon yhteydessa
o Laimentamisen unohtuminen ennen ladkkeen antoa
o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
kanssa
o Sekaantuminen sentraalinen vs. perifeerinen annostelureitti
o Annostelu suullisen maarayksen perusteella riski
e Ladkehoidon seuranta
o Veren elektrolyyttipitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
o Monitorointi nopean korjauksen yhteydessa (esim. EKG)

- J
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Suuren riskin

C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Kalsiumkloridikonsentraatti 1/2

\

laskimoon

Y4 e - - e h s )

Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
Hyperkalsemia e Anto laimentamattomana
Ekstravasaatiossa
kudosvaurio (lddkeaineen Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
vuotaessa laskimon e Ladkehoidon suunnittelu ja maaraddminen
ulkopuolelle ympdréivadn o Annos ilmoitettu ml eikd mmol tai mg
kudokseen annettaessa o Laadkemadraysta ei saa antaa suullisesti vaarinymmarrysriskin vuoksi
laimentamattomana) o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
Pinnallinen laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
laskimotulehdus kanssa _ o _ _
o Sekaantuminen madrdysta valittaessa (valvonnan vaativa nopea korjaus
lannettaessa hidas korjaus/yllapitohoito
. vs. hi

laimentamattomana) J yHap

AN J

Fimea
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Kalsiumkloridikonsentraatti 2/2

laskimoon

J

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Yliannostus, lilan nopea annostelu ja anto laimentamattomana
o Valvonnan vaativa nopea korjaus vs. yllapitohoito
o Maksimiannoksen, antonopeuden ja antoreitin (sentraalinen vs.
perifeerinen) huomioiminen ladkkeen annon yhteydessa
o Laimentamisen unohtuminen ennen ladkkeen antoa
o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
kanssa
o Sekaantuminen sentraalinen vs. perifeerinen annostelureitti
o Annostelu suullisen maarayksen perusteella riski
e Ladkehoidon seuranta
o Veren elektrolyyttipitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
o Monitorointi nopean korjauksen yhteydessa (esim. EKG)

Fimea N y
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Natriumglyserofosfaattikonsentraatti 1/2

laskimoon
( \ ( u L L] ] L L] u u \
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Anto laimentamattomana
« Hyperfosfatemia (alkuun Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
oireeton, verenpaineen e Ladkehoidon suunnittelu ja maaraddminen
lasku, johtaa usein o Annos ilmoitettu ml eikd mmol tai mg
syvdé:n hypokalsemiaan) o Ladkemadraystd ei saa antaa suullisesti vaarinymmarrysriskin vuoksi
. Pinnallinen o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
askimotulehdus laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
kanssa
l(o.nnettaessa o Sekaantuminen madrdysta valittaessa (valvonnan vaativa nopea korjaus
aimentamattomana) vs. hidas korjaus/yllapitohoito
- AN J

Fimea
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Natriumglyserofosfaattikonsentraatti 2/2

laskimoon

J

-
Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Yliannostus, lilan nopea annostelu ja anto laimentamattomana
o Valvonnan vaativa nopea korjaus vs. yllapitohoito
o Maksimiannoksen, antonopeuden ja antoreitin (sentraalinen vs.
perifeerinen) huomioiminen ladkkeen annon yhteydessa
o Laimentamisen unohtuminen ennen lddkkeen antoa
o Sekaantuminen eri elektrolyyttikonsentraattivalmisteiden kesken tai
laimentamattoman konsentraatin sekaantuminen kayttévalmiin valmisteen
kanssa
o Sekaantuminen sentraalinen vs. perifeerinen annostelureitti
o Annostelu suullisen maarayksen perusteella riski
e Ladkehoidon seuranta
o Veren elektrolyyttipitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
o Monitorointi nopean korjauksen yhteydessa (esim. EKG)

- J
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% Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Amiodaroni 1/2

suun kautta, laskimoon

AN J

|

\_

Y4
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Jodiallergia vasta-aihe (1 ampulli sisaltdd 56 mg jodia)
e Eliminaation pitkd puoliintumisaika (vakiintuneessa hoidossa keskimadrin 53
« QT-ajan pidentyminen vuorokautta) — haitta- ja yhteisvaikutusten pitkittyminen
e Maksa- ja
keuhkotoksisuus Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Eri kudoksiin kohdistuvia e Ladkehoidon suunnittelu ja madaradminen
haittoja (erityisest o Infuusioannostelussa tauottamisen unohtuminen tai virheellinen
tauottaminen
ilmat, lisaksi ih . . ..
Elmdt’ ;}SG > ho, . o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
ilpirauhanen, maksa,
keskushermosto)
VAN

Fimea
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

Amiodaroni 2/2

suun kautta, laskimoon

J

-
Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat

e Annostelu
o Infuusioannostelussa puutteet monitoroinnissa (esim. EKG)

o Infuusioannosteluun liittyva laskimotulehdus
o Virheet kayttokuntoon saattamisessa elvytystilanteessa (ruiskuun
vetdminen rauhallisesti voimakkaan vaahtoamisen vuoksi)
Annostelu voi vaihdella (esim. 100 mg joka pdiva tai 200 mg joka toinen
pdivd), suun kautta kaytettava alkuannos vs. ylldpitoannos

o Ylima@drdinen annos, annoksen unohtuminen, vaard annos tai potilas
e Ladkehoidon seuranta

o Suositeltavat turvakokeet ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei

toteudu suunnitellusti

o Silmdhaittojen seuranta
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa

o Yhteisvaikutukset

@)

- J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

&f ladkkeet
Digoksiini
suun kautta, laskimoon
( \ ( u L L] ] L L] u u \
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
» Kapea terapeuttinen leveys
e Useita yhteisvaikutuksia
e Digoksiinimyrkytys
(ruokahaluttomuus, Lé'lé'lk.(.e.f.\oidop toteutuksfeen Ii.itt)N"é'lut t.‘.i?kil.(ohdat
oahoinvointi, sekavuus, . Laokeh.o.l.df)n suunnltte_l_unjc: rr?aarourplhen |
e e e o Yksilollinen annos laddkeaineen pitoisuusmittausten, idn, kehon rasvattoman
varindon hairiot, _ _ )
Bansdrky ia massan ja munuaisfunktion mukaan
P I yJ o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
rytmihairiot)
e Annostelu
o Ylima@drdinen annos, annoksen unohtuminen, vaard annos tai potilas
o Alku/latausannos (sairaalassa) vs. yllapitoannos
e Ladkehoidon seuranta
o Veren laddkeainepitoisuuden ja verenkuvan seuranta ei toteudu
suunnitellusti
\_ VAN _/

Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittéimiskeskus 3/2024 www.fimea.fi



Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Aminoglykosidit
laskimoon, lihakseen
amikasiini, gentamisiini, tobramysiini

\_
(
Vakavat seuraukset

o Akuutti munuaisvaurio

e Sisdkorvavaurio (kuulo-
ja tasapainovauriot)

e Hengityshalvaus

~N

Fimea

(

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Kapea terapeuttinen leveys
Ototoksisuus (samanaikainen voimakkaiden diureettien kaytté ja MT-RNR1
geenin variaatio altistavat)
Munuaistoksisuus (suuri annos ja pitkddn kestdnyt hoito altistavat)
o Neuromuskulaarinen toksisuus
o Yhtdaikainen kaytté muiden oto-, nefro-, ja neurotoksisten laddkkeiden kanssa
(additiivinen vaikutus)

@)

O

Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Annostelu kerran pdivdassa vahentdd akuutin munuaisvaurion riskid useampia
kertoja pdivassd@ annosteluun verrattuna
o Ylimadrdinen annos, annoksen unohtuminen, vadard annos tai potilas
e Ldadkehoidon seuranta
o Veren ladkeainepitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti

.

J
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% Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Vankomysiini

laskimoon

(

Vakavat seuraukset

o Akuutti munuaisvaurio

e Kuulovaurio (jopa
yksitt@isen
annosteluvirheen
seurauksena)

Y4

Fimea

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Kapea terapeuttinen leveys
e Munuaistoksisuus
e Ototoksisuus (suuri annos altistaa)
e Yhtdaikainen kaytté muiden oto-, nefro-, ja neurotoksisten laddkkeiden kanssa
(additiivinen vaikutus)

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Annetaan aina infuusiona
o Infuusio annetaan aina laimennettuna
o Lilan nopea annostelu (maksiminopeus huomioitava)
o Ylimadardinen annos, annoksen unohtuminen, vaard annos tai potilas
e Ladkehoidon seuranta
o Veren ladkeainepitoisuuden ja verenkuvan seuranta ei toteudu
suunnitellusti
o Kuulon seuranta

J

J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Fenytoliini

suun kautta

(

Vakavat seuraukset

o Keskushermostohaitat
Vakavat ihoreaktiot
lenhyperplasia
Sikidhaitat

\

Fimea

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kapea terapeuttinen leveys
e Fenytoiinitoksisuus (mahdollinen jo pienten annosnostojen seurauksena, yksilolliset erot
CYP2C9 metaboliassa)
e Useita yhteisvaikutuksia

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e | ddkehoidon suunnittelu ja maaraddminen
o Sekaantuminen fosfenytoiinin kanssa
o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
e Annostelu
o Sekaantuminen fosfenytoiinin kanssa
o Ylimadrdinen annos, annoksen unohtuminen, vaara annos tai potilas
e | ddkehoidon seuranta
o Suositeltavat turvakokeet hoidon aikana ei toteudu suunnitellusti
o Tarvittaessa veren lddkeainepitoisuuden madrittdminen
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Vakavat haittavaikutukset, yhteisvaikutukset

J

J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

C&f ladkkeet
Fosfenytoiini
suun kautta
4 V4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kapea terapeuttinen leveys
o Keskushermostohaitat e Fenytoiinitoksisuus (mahdollinen jo pienten annosnostojen seurauksena, yksildlliset erot
e Syddn- ja CYP2C9 metaboliassa)
verenkiertoelimistén e Useita yhteisvaikutuksia
haitat (hypotensio, Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
Qe e e | ddkehoidon suunnittelu ja maarddminen
rytmihairiot) o Annosteluvirheet madarattdessad 1 ampulli (2 ml ja 10 ml injektiopullojen
* Vakavat ihoreaktiot |&éékeainepitoisuus on sama)
o Sikiohaitat o Infuusio tulee madaratd fenytoiiniekvivalentteina
e Kudosvaurio o Sekaantuminen fenytoiinin kanssa
IGdkeadineen vuotaessa o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
laskimon ulkopuolelle ’ AnnOStelu_ _ o e
R o Infuusion kdyttékuntoon saattaminen ja antonopeuden sadtd
ymparoivaan kudokseen o Sekaantuminen fenytoiinin kanssa
o Ylimadrdinen annos, annoksen unohtuminen, vaara annos tai potilas
L Y e | ddkehoidon seuranta
o Veren ladkeainepitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
o Infuusio-annostelussa monitorointiesim. EKG, verenpaine, hengitys ei toteudu
r-.l meo \ suunnitellusti )
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Suuren riskin

Fimea

o) ! Kansallinen riskilaakeluokitus
C&f ladkkeet
Karbamatsepiini
suun kautta, perdsuoleen
4 V4 N
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kapea terapeuttinen leveys
e Vakavat ihoreaktiot e Useita yhteisvaikutuksia (voimakas CYP3A4-induktori)
(Yksilolliset geneettiset
erot HLA-B-geeni) Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
. Hyponatremia e | adkehoidon suunnittelu ja maarddminen
S o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken
* Sikiohaitat o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
e Annostelu
o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken
o Ylimadardinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas
e | ddkehoidon seuranta
o Suositeltavat turvakokeet ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu
suunnitellusti
o Tarvittaessa veren laddkeainepitoisuuden madrittdminen
 Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
p o Vakavat haittavaikutukset
o Yhteisvaikutukset )
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Valproiinihappo

suun kautta, laskimoon

(

\_

Vakavat seuraukset

e Maksa- ja haimavauriot

e Hyponatremia

e Ekstrapyramidaalioireet
(esim. vapina,
lihasjaykkyys; annoksen
viivastymisen tai
|Gakevaihdon
seurauksesta)

e Sikidhaitat

-

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit

Teratogeeninen

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat

Riskienminimointimateriaali

Ladkehoidon suunnittelu ja madarddminen
o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken

Annostelu

o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten valmisteiden kesken
o Ylimdadardinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas

Ladkehoidon seuranta

o Suositeltavat turvakokeet ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu

suunnitellusti

o Tarvittaessa veren laddkeainepitoisuuden madrittdminen
Huomioi potilasohjauksessa ja Iddkeneuvonnassa

o Raskauden ehkdisyohjelma

J

Fimea
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

Fimea

C&f ladkkeet
Haloperidoli
suun kautta, lihakseen
4 Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Antikolinerginen (esim. virtsavaivat, ummetus)
* QT-ajan pidentyminen ja e Hidas CYP2D6 metabolia tai CYP3A4 estdjdn kayttd nostaa ladkeainepitoisuutta ja
kardiovaskulaariset altistaa haitoille
vaikutukset
o Ekstrapyramidaalioireet Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
(esim. vapina, e Ladkehoidon suunnittelu ja maaradminen
lihasjaykkyys) o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkavaikutteisten injektioiden kesken
. Kaatumiset sedaatio o Kayttd i.v. (injektioliuos suositellaan i.m., depotvalmisteen kaytté vain i.m.)
e Annostelu
o Sekaantuminen lyhyt- ja pitkdvaikutteisten injektioiden kesken
o Kayttd i.v. (injektioliuos suositellaan i.m., depotvalmisteen kaytté vain i.m.)
o Ylimddardinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas
e Ladkehoidon seuranta
o Suositeltavat turvakokeet ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu
suunnitellusti
\- J o Haittaoireita ei seurata
\_ _/
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% Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Klotsapiini 1/2

suun kautta

|

Vakavat seuraukset

Agranulosytoosi

Syddnhaitat (3-12 kk

hoidon aloituksesta)

e Suolilama

o Kouristukset/ epileptiset
kohtaukset

 Hypotonia, ortostatismi

-

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Agranulosytoosi
e Antikolinerginen (esim. virtsavaivat, ummetus)
e Useita yhteisvaikutuksia, erityisesti CYP1A?2 vdlitteiset

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Riskienminimointimateriaali
e Ladkehoidon suunnittelu ja maaradminen
o Annosmuutoksen tarve infektion yhteydessda arvioitava
o Tauotus harkitusti
o Ylima@drdinen annos, annoksen unohtuminen, vaard annos tai potilas
o Yhteisvaikutuksia ei huomioida

AN J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Klotsapiini 2/2

suun kautta

Fimea

-

Merkittavimmat riskit

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Annostelu
o Vaihtuvien annosten huomiointi
o Vaatii tarkkaa ja saanndllistd annostelua
e Ladkehoidon seuranta
o Suositeltavat turvakokeet hoidon aloituksessa ja hoidon aikana ei toteudu
suunnitellusti
o Muutokset tupakoinnissa tai kofeiinin kdytéssa vaikuttavat
|Gdkeainepitoisuuteen
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Agranulosytoosin oireet (infektio-oireet)
o Suolen toiminnan seuranta ja edistdminen
o Yhteisvaikutukset

J

J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Litium 1/2

suun kautta

. Vakavat seuraukset A Merkittavimmat riskit A
Ladkkeeseen liittyvat riskit
e Kapea terapeuttinen leveys
* Litiummyrkytys (pysyvat ¢ Munuaistoksisuus
keskushermosto- ja o Useita yhteisvaikutuksia esim. diureetit, ACE-estdjat, tulehduskipulddkkeet
munuaisvauriot)
* Kilpirauhasen toiminnan Laicikehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
hairiot o Ladkehoidon suunnittelu ja madraédminen
e Sikidhaitat o Tauottamisen tarve arvioitava infektion yhteydessa
e Serotoniinioireyhtyma o Ylimd&dardinen annos, annoksen unohtuminen, vadrd annos tai potilas
yhteiskdytossd muiden o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
serotonergisten e Annostelu
lddkkeiden kanssa o Riittdva nesteytys erityisesti infektioiden ja helteiden aikana
- J J

Fimea
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Litium 2/2

suun kautta

Fimea

-

Merkittavimmat riskit

Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Ladkehoidon seuranta
o Suositeltavat turvakokeet ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu
suunnitellusti
o Veren ladkeainepitoisuuden madrittdminen ei toteudu suunnitellusti
o Esim. kuivuminen, hyponatremia, yhteisvaikutukset sekd munuaisten
toiminnan vajaus voivat aiheuttaa muutoksia lddkeaineen poistumisessa
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Raskauden ehkaisy
o Litiumtoksisuuden oireet
o Riittdva nesteytys erityisesti infektioiden ja helteiden aikana
o Yhteisvaikutukset

J

J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

C&f ladkkeet
-
Bentsodiatsepiinit ja niiden johdokset
uni- ja rauhoittavat laddkkeet
\_ suun kautta Y
4 Y4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Yhteisvaikutukset, erityisesti CYP3A4 vdlitteiset
e Hengityslama
(yliannostus, alkoholin Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
yhtdaikainen kaytto) e Ladkehoidon suunnittelu ja madaradminen
e Sekavuus o Kumuloitumisesta aiheutuva yliannostus (potilaskohtaiset ominaisuudet
o Kaatumiset, huomioitava)
koordinaation ja o Toleranssi ja riippuvuus (mahdollisimman lyhyt hoitoaika, kdytté vain tarvittaessa,
: tilannekohtainen arviointi)
suorituskyvyn . .. . ey
heikkeneminen jo o Paol!ekkglset be.nts.odlatsgp.l|n|Ic1c1k|tykset
o _ o Yhteisvaikutuksia ei huomioida
tavanomaisilla annoksilla e Laakehoidon seuranta
o Ladkehoidon epdtarkoituksenmukainen pitkittyminen esim. tarvittaessa kayttoon
tarkoitettu ladke jad saannolliseen kdyttéon
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
- / o Turvallinen kayttd, yhteisvaikutukset, ei alkoholia hoidon aikana
\_

Fimea
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Suuren riskin

C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Adrenaliini

laskimoon, lihakseen, ihon alle

(

Vakavat seuraukset

e Rytmihairiot
e Liiallinen verenpaineen
nousu

\

-

Merkittavimmat riskit

Ladakehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Riskienminimointimateriaali (esitaytetty kyna)
e Ldadkehoidon suunnittelu ja maaradminen
o Sekaantuminen eri vahvuisten valmisteiden kesken (esim. ampullivalmisteissa

0,1 mg/mlja 1 mg/ml, lisdksi eri antoreiteilld kaytdssa eri vahvuudet)
e Annostelu

o Vaara antoreitti (esim. i.m.)
o Sekaantuminen eri vahvuisten valmisteiden kesken (esim. ampullivalmisteissa

0,1 mg/ml ja 1 mg/ml, lisaksi eri antoreiteillad kdytéssa eri vahvuudet)
o Infuusion laimennus- ja annosteluvirheet

o Kudosvaurio lddkeaineen vuotaessa ympdardivadn kudokseen laskimon
ulkopuolelle

e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Autoinjektorin (kyndan) kaytto

J
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Suuren riskin . . g =g ae .
R IGdkkeet Kansallinen riskilaakeluokitus

-
Bisfosfonaatit
osteoporoosin hoitoon ja ehkdisyyn, syovan luustomuutosten hoitoon
\ suun kautta, laskimoon y
( \ ( u L] ] ] [ 1] u u \
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Suun, nielun ja e Riskienminimointimateriaali (syévan hoitoon tarkoitetut valmisteet)
ruokatorven haavaumat e | ddkehoidon Sl.J.unnltte.Iu J.(.] mooroo_mlnen N | | |
. . o Annostelu liian usein/liian harvoin (annosteluvalivalmistekohtainen esim. kerran
e Tulehdukselliset haitat . :
- cudoksi viikossa, kuukaudessa tai vuodessa)
Pe my’F udokslin e Annostelu
kertymisen seurauksena o Annostelu liian usein/lilan harvoin (annosteluvdlivalmistekohtainen esim. kerran
(erityisesti silmissd) viikossa tai kuukaudessa)
e Leukaluun osteonekroosi, o Tabletti purskellaan tai annetaan liueta suuhun (otetaan aamulla, puoli tuntia ennen
epdtyypillinen reisiluun ateriaa, lddkkeen oton jalkeen oltava pystyasennossa puoli tuntia)
murtumd’ munuaisten o LGerhO|d0n seuranta
toiminnan heikkeneminen o Munuaisfunktion seurc].ntc] el toteud'u suur.mi.tellus_ti |
. .. o Ladkehoidon epdatarkoituksenmukainen pitkittyminen ilman tauotusta
(erityisesti syovan . L B . .
: o Hoidon kesto arvioitava sddnndllisesti hoidon jatkuessa 5 vuotta tai kauemmin
hoidossa) B : e
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Saanndlliset hammastarkastukset ja suuhygienia
- / o Hammastoimenpiteet hoidon aikana lisdavat leukaluun osteonekroosin riskia

N\ J
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Suuren riskin

Kansallinen riskilaakeluokitus

C&f ladkkeet
Kaliumkloridi
suun kautta
4 V4 )
Vakavat seuraukset Merkittavimmat riskit
Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Hyperkalemia yhteiskaytdéssd mm. kaliumia sadstavien diureettien, ACE-estdjien ja
* Hyperkalemia (jopa ATR-salpagjien kanssa
halvausoireet, syddmen
toimintahairiot) Ladkehoidon toteutukseen liittyvét riskikohdat
e |tsehoitovalmiste
o Tarpeeton, epatarkoituksenmukainen tai pitkittynyt kaytto
o Sekaantuminen kalsiumvalmisteisiin
o Hoitavalta taholta puuttuu tieto ladkkeen kaytosta
e Annostelu
o Limakalvovauriot, jos depottabletti murskataan, puolitetaan tai niellédn vahaisen
nesteen kera
o Lddke on otettava pystyasennossa
e | ddkehoidon seuranta
o Kaliumpitoisuuden seuranta ei toteudu suunnitellusti
* Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
\ y o Ldadkkeen kayttdjan vastuulla on kertoa kayttdmastadn itsehoitolddkkeestd
o [tsehoitovalmisteen oikea ja turvallinen kaytto
o Ldadkkeenottotekniikka
\_ J
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"~ Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Karbimatsoli

suun kautta

|

Vakavat seuraukset

e Agranulosytoosi

\

Merkittavimmat riskit

Laakkeeseen liittyvat riskit
o Agranulosytoosi mahdollinen jo yhden hoitoannoksen jalkeen

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Ladkehoidon seuranta
o Verenkuvan seuranta ennen hoidon aloitusta ja hoidon aikana ei toteudu
suunnittellusti
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Agranulosytoosin oireet (infektio-oireet)

AN J
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Suuren riskin
C&f ladkkeet

Kansallinen riskilaakeluokitus

Metamitsoli ja pitofenoni

suun kautta

|

Vakavat seuraukset

e Agranulosytoosi

\

-

Merkittavimmat riskit

Ladkkeeseen liittyvat riskit
o Agranulosytoosi mahdollinen jo yhden hoitoannoksen jalkeen
o Verenvuoto yhteiskaytdssd muiden verenvuotoa lisddvien ladkkeiden kanssa
mm. antikoagulantit, muut tulehduskipulaakkeet

Ladkehoidon toteutukseen liittyvat riskikohdat
e Riskienminimointimateriaali
e Ladkehoidon suunnittelu ja maaradminen
o Ldadkehoidon pitkittyminen (suositus kayttdd vain lyhytaikaisesti)
e Ladkehoidon seuranta
o Viikoittainen verenkuvan seuranta (yli viikkon kestavassa yhtdjaksoisessa
kaytdssd) ei toteudu
e Huomioi potilasohjauksessa ja lddkeneuvonnassa
o Agranulosytoosin oireet (infektio-oireet)
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