Muisteloita

ladkepakkausten sisaliuskoista
ja reppumuistiinpanoista

un aloitin tyoni ladkevalvon-

nassa vuonna 1981, ei itsehoi-

tolddkkeissa ollut pakkaus-
selosteita. Reseptilddkkeissdkin
pakkausseloste oli yleensd yhden
A4-liuskan kahdelle puolelle mahtu-
va kursorinen, kaksikielinen kaytto-
ohje, jonka sisalto heijasteli kullekin
farmaseuttiselle erikoisvalmisteelle
hyvaksyttyd esitetti eli silloista val-
misteyhteenvetoa. Sairaalavalmisteis-
sa ei usein ollut mitddn kayttoohjetta.
Pakkausselostetta kutsuttiin tuolloin
nimilld pakkausseteli, pakkausohje,
potilasohje tai sisdliuska.

Suomi aloitti ETA- ja EU-jdsenyys-
valmistelut 1990-luvun alussa. Se
merkitsi myos kansallisen ladke-
lainsdddannon yhdenmukaistamista
EU-normiston kanssa. Ladkelaitoksen
madrdys lddkevalmisteiden myynti-
paallysmerkinndista ja pakkausselos-
teista tuli voimaan 1994, mista lahtien
madrdmuotoinen pakkausseloste tuli
pakolliseksi — tosin viiden vuoden
siirtymadajalla. Pakkausselosteita tuli
ladkevalmisteisiin vahitellen uusien
myyntilupien myota.

EU-jasenyys vuonna 1995 merkitsi
myos sitd, ettd kansallisten myyntilu-
pahakemusten rinnalle alkoi tulla yha
enemmain monikansallisia hakemuk-
sia. Ndissd myyntilupahakemuksissa
valmistetiedot olivat yhdet ja samat
kaikille hakemusprosessissa mukana
olleille jasenmaille, joten lopullinen
valmisteyhteenveto oli samansisaltoi-
nen kaikissa maissa. Pakkausselostet-
ta tdmd harmonisaatio ei alkuun kos-
kenut, joten sen sisdlto voitiin vield
paattaa kansallisesti. Tassd vaiheessa
kansallinen pakkausseloste saattoi
edelleen olla melko lyhyt. Kansalli-
sesti hyviksytyiltd itsehoitoladkkeiltd
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pakkausselostetta ei valttamatta edel-
Iytetty lainkaan, jos itse pakkaukseen
kyettiin sisallyttimaan riittavat kayt-
to- ja varotoimiohjeet.

Vuonna 1998 annetulla Ladkelai-
toksen maardykselld ulotettiin EU:n
vaatimukset pakkausselosteista kos-
kemaan myos itsehoitolddkkeitd. Pak-
kausselosteiden sisalto tuli laatia Eu-
roopan komission ohjeiden mukaan.
Vuonna 2003 uudistetulla madrayk-
selld suositeltiin lisdksi kdyttamaan
Euroopan ladkeviraston ladkevalmis-
tekomitean hyvéksyméaa mallia, mika
edelleen kasvatti pakkausselosteiden
pituutta ja yksityiskohtien laajuutta.
Jos 1980-luvun alussa pakkausseloste
vield mahtui molemmilla kotimaisilla
kielilla A4-liuskan kahdelle puolel-
le, tayttivat pakkausselosteen tiedot
kaksi vuosikymmentd myohemmin jo
5-10 sivua tekstid sekd suomeksi ettd
ruotsiksi.

Vuonna 2005 pakkausselosteiden
luettavuuden testaus tuli pakolli-
seksi osaksi myyntilupahakemusta.
Vapaissa kommenteissa testihenkil6t
usein ihmettelevit pakkausselosteen
pituutta, mutta yleensa he kuitenkin
loytdvat tarvittavan tiedon ja ymmar-
tavat sen.

Nyt vuonna 2016 pakkausselosteet
ovat jopa entistéd laajempia, silla
ladketurvallisuustietojen méara on
lisddntynyt selvasti. Nayttdd olevan
enemman sddnto kuin poikkeus, ettd
pakkausselosteessa luetellaan lihes
kaikki samat haitta- ja yhteisvaikutuk-
set sekd mahdolliset varotoimet kuin
valmisteyhteenvedossa, jonka ladke-
turvallisuutta koskevat kohdat ovat
alati laajentuneet. Siind missa ladke-
valmisteen pakkausliuska 1980-lu-

vulla oli pintapuolinen kdytt6ohje,
muistuttavat nykyiset pakkausselos-
teet ladkkeen kayttdjan kasikirjasia.
Viimeisin tarkistamani keskitetys-
sd myyntilupaprosessissa hyvaksy-
tyn pakkausselosteen suomennos oli
12-sivuinen.

Myyntilupahakemuksia arvioivan
virkamiehen arkinen aherrus muun
muassa pakkausselosteiden kaan-
nosten tarkistamisessa on tarkkaa
mutta rutiininomaista tyota. Rutiinin
keskeyttavit joskus kddnnostekeleet,
joissa on sumeilematta kdytetty hy-
viksi nykyaikaista tekniikkaa eli tieto-
koneen translaattoria.

Unohtumattomin lienee ehdotus vuo-
delta 2008, jolloin itse pakkausselos-
te-otsikkokin oli kddntynyt muotoon
“Reppumuistiinpano: Tieto jasenelle”.
Sisdlto alkoi ndin: ”Lukekaa huolella
tdmén mehildinen-ldhetysluettelon
valitykselld, ennen kuin alatte ottaa
tatd laaketta...” Ja jatkui hypnootti-
sesti: ”Jalat ovat orgaanisia kankaita.
Vanha jakava kangas katoaa aina tei-
dan luurangostanne ja korvataan uu-
della jakavalla kankaalla. Tama tasa-
painoinen prosessi silloin erokangas
katoaa ja korvataan, edistda pitdvaa
teiddn luurankoanne tuoreena ja vah-
vana.” Tuntemattomalla frekvenssilla
ilmenevina haittavaikutuksina mai-
nittiin muun muassa seuraavaa: ”Va-
kava kylpyldhotelli kampanjoi rakko-
jen, hellyyden tai emakkojen kanssa.”

Tama virkatyotd elahdyttava kddnnos-
ehdotus kuvaa surkuhupaisasti sitd
tosiasiaa, ettd vaikka luettavuustes-
taus olisikin suoritettu menestyksek-
kaasti englanninkieliselld pakkausse-
losteella, ei menestys suoraviivaisesti
kantaudu kdaannoksiin. M.O.T.



