Elain

ladkkeiden

haittavaikutuksista
Ilmoittaminen on tarkeaa

lainladkevalmisteella tulee olla

Suomessa myyntilupa tai muu

kulutukseen luovuttamislupa,
jotta sitd voidaan kayttad sairau-
den hoitoon tai ennaltaehkédisyyn
eldimelld. Sopivan myyntiluvalli-
sen eldinlddkevalmisteen puuttuessa
voidaan sairauden hoitoon kayttaa
ladkevalmistetta, jolla on eldimen 144-
kintddn myonnetty muu kulutukseen
luovuttamista koskeva lupa (poikkeus-
lupa, erityislupa tai madrdaikainen
erityislupa eldimelle). Tdllaisen val-
misteen tehoa, laatua tai turvalli-
suutta ei ole arvioitu Suomessa.

Myyntiluvan hakuprosessin aikana
viranomainen arvioi valmisteella
tehdyt turvallisuustutkimukset ja
merkittdvat tutkimuksissa havaitut
haitat kirjataan valmisteyhteenvetoon
ja pakkausselosteeseen. Myyntiluvan
myOntdmisen jdlkeen eldinlddkkei-
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den turvallisuutta valvotaan muun
muassa seuraamalla niiden kdayton
yhteydessd havaittuja haittavaiku-
tuksia tehtyjen ilmoitusten avulla.
Fimea kasittelee kaikki vastaanotta-
mansa haittavaikutusilmoitukset ja
tallentaa ne tietokantaan. Haittavai-
kutukseksi luetaan myos epdilty te-
hon puute, varoajan jdlkeen havaitut
ladkejadmat sekd ihmiseen tai ym-
péristoon ladkityksestd kohdistunut
haitta.

Epadiltyjen haittavaikutusten ilmoit-
taminen on tarkead, silld esimerkiksi
harvinaisemmat haittavaikutukset
eivit valttamatta ilmene myyntilu-
paa edeltavissa turvallisuustutki-
muksissa. Haittavaikutusseurannan
tietojen perusteella voidaan tarvit-
taessa muuttaa ladkkeen valmiste-
yhteenvetoa ja pakkausselostetta
tai jopa rajoittaa ladkkeen kayttoa.
Haittavaikutuksesta kannattaa il-
moittaa, vaikka ladkkeen kayton ja
haitan syy-seuraussuhde olisikin

epdselva. Epdillyista haittavaikutuk-
sista on hyva ilmoittaa myos erityis-
lupamenettelyn piiriin kuuluvien
valmisteiden kohdalla.

Epadillysta haittavaikutuksesta voi-
vat ilmoittaa lddkkeen kayttajat,
eldinlddkarit, apteekit ja myyntilu-
van haltijat. Ilmoituksen voi tehda
tayttdmalla Fimean verkkosivuilta
loytyvan eldinlddkkeiden haittavai-
kutusilmoituslomakkeen ja ldhetta-
malld sen sdhkopostilla vethava@
fimea.fi-osoitteeseen tai postitse lo-
makkeessa mainittuun osoitteeseen.
Eldinladkarit ja muut terveydenhuol-
lon ammattilaiset voivat ilmoittaa
sdhkoiselld lomakkeella. Sahkodinen
ilmoittaminen vaatii Fimnet-tunnuk-
set tai Fimean myontdmat tunnuk-
set. Fimean myontamia tunnuksia voi
hakea vethava@fimea.fi-osoitteesta.
Haittavaikutusilmoitusten arvioimi-
seksi on tarkedad, ettd ilmoituksessa



e eldimen kuolemaan johtanut haitta

e haittavaikutus, joka on johtanut vakavaan, pitkdaikaiseen tai pysyvdan

haittaan eldimelld

e odottamaton haittavaikutus, jota ei ole kuvattu valmisteyhteenvedossa

ja pakkausselosteessa

e ihmiselld ilmeneva eldinlddkkeen kayttodn liittynyt haitta

e haittavaikutus, joka aiheutuu eldinladkkeen off label -kayttssa

(valmisteyhteenvedosta poikkeava kaytto)

e eldinladkkeen heikko teho, mikrobi- tai loislagkeresistenssin kehittyminen

e riittdmaton varoaika tai varoajan jalkeen l6ytyvat ladkejaamat

e vakava paikallisreaktio teuraseldimessa

e eldinladkkeen aiheuttama ympadristohaitta

¢ odotettu, eli valmisteyhteenvedossa kuvattu haitta, joka on vakava tai jonka
vakavuus tai ilmaantumistiheys nayttaa lisdantyneen

annetaan altistuneen potilaan tiedot,
ilmoittajan tiedot sekd mahdollisim-
man kattavat tiedot haittavaikutus-
tapahtumasta ja kiytetyista ladake-
valmisteista. Erityisesti rokotteiden
kohdalla erdanumeron ilmoittaminen
on tdarkedd mahdollisen erdkohtaisen
ongelman selvittdmiseksi. Haittavai-
kutusilmoitukseen voi kopioida tai
liittda olennaiset laboratoriotulok-
set, valokuvat, ruumiinavauspoyta-
kirjat ja muut lisdtiedot, jos niitd on
saatavilla.

Fimealle toimitetut ilmoitukset Suo-
messa havaituista eldinldadkkeiden
haittavaikutuksista tallennetaan
Fimean haittavaikutustietokantaan.
Tietokannan tietojen tulkinnassa tu-
lee kayttaa harkintaa. Vaikka epailty-
jen haittavaikutusten ilmoittamiseen
kannustetaan, on muistettava ettd
ilmoittaminen on vapaaehtoista,

ja sen vuoksi Fimean vastaanottamat
ja tietokantaan tallentamat ilmoi-
tukset edustavat tuntematonta osaa
todellisesta haittavaikutusmaarasta.
IImoitusten sisdltdmat tiedot vaihte-
levat yksityiskohtaisuudeltaan, eika
kaikkia tapahtuman arviointiin vai-
kuttavia seikkoja ole aina tiedossa.
IImoitukset ovat eriasteisia epailyja
ladkkeen aiheuttamasta haittavaiku-
tuksesta ja syy-yhteyden arviointiin
liittyy aina epavarmuustekijoita. Eri
ladkevalmisteiden viliseen vertailuun
tulee suhtautua erityisen pidattyvés-
ti, eikd yhden tietyn valmisteen hait-
tavaikutusraporttien kokonaismaaraa
tulisi verrata suoraan jonkin toisen
valmisteen haittavaikutusraporttien
kokonaismaéaraan. Vertailu muiden
valmisteiden kanssa ei todennakoi-
sesti anna oikeaa kuvaa, koska lukui-
hin vaikuttavat monet tekijét, kuten
valmisteen kdyton yleisyys, valmis-
teen mahdollisesti saama julkisuus
ja se kuinka kauan valmiste on ollut
markkinoilla.

Osallistumalla laaketurvatoimintaan
autat tuntemaan elainlaakkeiden
ominaisuuksia paremmin. Tasta
hyotyvat eldimet ja eldimia hoitavat
ihmiset.

limoita haittavaikutuksesta
e joko Fimnet-palvelussa,

o |ahettamalla eldinladkkeiden haitta-
vaikutusilmoituslomake sahko-
postitse osoitteeseen
vethava@fimea.fi
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Eldinlaakkeiden
haittavaikutukset 2018
sic.fimea.fi

Fimea julkaisee vuosittain yhteenve-
don Fimealle raportoiduista haitta-
vaikutusilmoituksista Sic!-ladketie-
tolehdessa. sic.fimea.fi

Euroopan ladkevirasto (EMA) julkai-
see vuosittain edellisvuotta koske-
van haittavaikutustiedotteen (Ve-
terinary Pharmacovigilance Public
bulletin). www.ema.europa.eu
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