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Kokosimme jalleen ajankohtaisia Fimeaan usein tulleita kysymyksia ja niihin vastauksia.

Millainen on hyvé lddkehoitosuunnitelma?
Millaisista ladkkeiden ja rokotteiden haittavaikutuksista tulee tehdd haittavaikutusilmoitus — ja miten ilmoitus tehddian?
Mitéd teen, kun tarvitsemaani eldinlddkevalmistetta ei ole saatavilla?

Miten vanhentuneet ja kiayttamaétta jadneet laikkeet havitetdaan?

Vanhentuneet ja kdayttamattomat ladkkeet ovat vaarallista jatettd. Ne palautetaan avoapteekkiin, vaarallisen jatteen

kerdyspisteeseen tai sairaalassa sairaala-apteekkiin. Apteekeilla saattaa olla myds omia ohjeita, jotka kannattaa varmistaa.

Ladkevalmisteen pakkausselosteessa voidaan esittda oikeaoppinen havittaminen, mutta usein niissd on vain viittaus

paikallisiin havittamisohjeisiin.

Nestemadiset ladkkeet, lddkevoiteet, jauheet, aerosolit ja sytostaatit palautetaan apteekkiin omissa sisdpakkauksissaan ja
mahdollisesti vuotavat valmisteet viela tiiviiseen muovipussiin pakattuna. Terdva jate pakataan tiiviisti suljettuun ja
lapdisemattomadan muovi- tai peltiastiaan. Irralliset tabletit ja kapselit toimitetaan lapindkyvadssd muovipussissa ja jodi-
sekd bromipitoinen lddke erikseen muusta lddkejatteesta selvisti merkittynd. Ladkelaastari voi siséltdd vield paljon
ladkeainetta silloinkin, kun se irrotetaan iholta ja vaihdetaan uuteen. Kdytetyt lddkelaastarit tehdddn kayttokelvottomaksi
taittamalla liimapinnat yhteen ennen havittdmistd. Poisheitettdvid laastaria késitellddn varoen ja se laitetaan takaisin
suoja- tai muovipussiin ja sdilytetdan turvallisessa paikassa, kunnes sen voi toimittaa havitettaviksi. Perusvoiteet,

ravintolisidt ja vitamiinivalmisteet voi havittaa sekajitteena.

Ladkejite ei ole talousjatettd eika sitd saa kaataa viemariin, koska luontoon paityessddn se voi olla vield aktiivinen ja

aiheuttaa haittaa seka eliostolle ettd ihmisille. Kasittelykeskukselle toimitettuna lddkejéate poltetaan.
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Lisatietoa lddkejitteen havittimisestd Fimean verkkosivuilla:

https://www.fimea.fi/vaestolle/laakkeiden_oikea_ kaytto/laakkeiden_havittaminen

Millainen on hyvi ladkehoitosuunnitelma?

Huolellisesti laadittu ladkehoitosuunnitelma ohjaa toiminta- ja tydyksikon lddkehoidon prosessia ja lddkehoidon kdaytdnnon
toteuttamista. Lisdksi se edistda ladkehoidon turvallisuutta ja auttaa ladkehoitoon perehdyttdmisessa.
Ladkehoitosuunnitelman avulla on mahdollista lisdta tietoisuutta laédkitysturvallisuudesta ja kehittdd yksikon lddkehoidon
prosessia. Tyoyksikon ladkehoidon toteutuksen tulee pohjautua ajantasaiseen, viahintddn vuosittain tarkastettuun ja

tarvittaessa paivitettyyn, tyoyksikkokohtaiseen lddkehoitosuunnitelmaan.

Hyvissd ladkehoitosuunnitelmassa kuvataan tarkasti yksikon ladkehoidon vaativuustaso, erityispiirteet, ladkehoitoon
liittyvat riskit ja niihin varautuminen. Lisaksi suunnitelmaan sisaltyy lddkehoitoon liittyvat vastuut ja se, kuka yksikossa
toteuttaa ladkehoitoa sekd miten ladkehoidon osaaminen varmistetaan. Ladkehoitosuunnitelman tdarkein ominaisuus on,
ettd se on riittdvan kattava ja yksityiskohtainen, ja ettd se soveltuu juuri kyseisen yksikon tarpeisiin. Tarkedd on myos, ettd
suunnitelma on selked ja lddkehoitoa toteuttavan henkiloston niakokulmasta helposti luettava. Hyvé ladkehoitosuunnitelma
on laadittu moniammatillisessa tyoryhmassa, jossa on mukana kaikkien yksikon ladkehoitoon osallistuvien

ammattiryhmien edustajia. Erityisen tarkednd voidaan pitda ladkarin osallistumista lddkehoitosuunnitelman laatimiseen.

Ladkehoitosuunnitelma laaditaan toimintaymparistostd riippuen organisaatio-, toimintayksikko- ja tyoyksikkotasolle.
Laakitysturvallisuuden ndakokulmasta ndistd merkittavin on tydyksikkkohtainen lddkehoitosuunnitelma, silla se on
mahdollista laatia riittavan yksityiskohtaisesti. Toimintayksikko- tai organisaatiotasolla laadittu lddkehoitosuunnitelma ei
yleensa riitd kattamaan kaikkien erilaisten tyoyksikkojen ladkehoidon erityispiirteitd. Ndin ollen esimerkiksi jokaisella

sairaalan osastolla tulisi olla oma lddkehoitosuunnitelmansa.

Hyva tyoyksikkokohtainen ladkehoitosuunnitelma pohjautuu organisaation tai toimintayksikon ladkehoitosuunnitelmaan,

mutta siind on huomioitu oman yksikon lddkehoidon vaativuustaso, erityispiirteet ja riskit, samoin kuin yksikon potilaat tai
asiakkaat ja henkilokunta. Laakitysturvallisuuden edistamisen nidkokulmasta sisdllon kopioiminen suoraan ylemmén tason
ladkehoitosuunnitelmasta ei ole suositeltavaa, silld tdlloin juuri ne tirkeimmait, oman yksikon ladkehoidon erityispiirteet ja

riskikohdat, jadvat pahimmassa tapauksessa kokonaan kasittelematta.

Lisétietoa lddkehoitosuunnitelmasta: Turvallinen lddkehoito. Opas lddkehoitosuunnitelman laatimiseen

Millaisista lddkkeiden ja rokotteiden haittavaikutuksista tulee tehda haittavaikutusilmoitus - ja miten ilmoitus
tehdaddn?

Haittavaikutusilmoitusjérjestelman avulla pyritddn 16ytdméaan aiemmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaikutuksia.
Haittavaikutusilmoitus kannattaa tehda erityisesti silloin, kun lddkkeen tai rokotteen aiheuttama haitta on vakava tai

odottamaton. Haittavaikutus on vakava, jos se on:
e johtanut kuolemaan
« aiheuttanut hengenvaaran

« vaatinut sairaalahoitoa tai pidentdnyt sitd (sairaalahoidolla tarkoitetaan osastohoitoa, ei esimerkiksi kdyntid

terveysasemalla tai pdivystyspoliklinikalla)

« aiheuttanut pysyvan vamman tai merkittavan toimintakyvyn laskun (merkittavalla toimintakyvyn laskulla tarkoitetaan

esimerkiksi pysyvaa tai pitkdaikaista tyokyvyttomyyttd, ei muutamien pdivien sairaslomaa)

« aiheuttanut synnynndisen epdmuodostuman tai muun synnynndisen poikkeavuuden.
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Odottamattomia ovat ne haitat, joita ei mainita valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa. Esimerkiksi rokotteista
aiheutuvat pistoskohdan reaktiot, kuume, pddnsarky ja vatsavaivat ovat tunnettuja haittoja, joten niistd ilmoittaminen ei

ole valttamatonta.

Haittavaikutusilmoituksen tekeminen on vapaaehtoista ja ilmoitukset kuvastavat ilmoittajien havaintoja ja nakemyksia
epdillyistd haitoista. Tehdyt ilmoitukset eivit kerro sitd, miten yleinen jokin haitta on ladkkeen kdyttdjien tai rokotteen
saaneiden keskuudessa. Tiedot haittojen yleisyydestd perustuvat valvotuissa ladketutkimuksissa tehtyihin havaintoihin ja

terveydenhuollon rekistereistd tehtdviin tutkimuksiin.

Haittavaikutusilmoituksen voi tehda sdahkoiselld lomakkeella, joka vaatii vahvan tunnistautumisen, koska ilmoitus sisdltaa
henkilo- ja terveystietoja. Lomaketta voivat kdyttdd seki terveydenhuollon ammattilaiset ettd kuluttajat. Ilmoituksen voi
tehdd myos PDF-lomakkeella, jonka voi lahettda sahkoisesti turvapostilla osoitteeseen FIMEA.EV@fimea.fi tai kirjeena

osoitteeseen:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ladkarit ja apteekkihenkilokunta voivat edelleen kayttdd myos FiMnet-kanavaa ilmoitusten tekoon.
Fimean sdhkdisen asioinnin tunnistautuminen
IImoituslomake lddkkeen tai rokotteen haittavaikutuksesta (pdf)

Fimnet-kirjautuminen

Mité teen, kun tarvitsemaani eldinlaiakevalmistetta ei ole saatavilla?

Lyhyet ladkevalmisteiden saatavuushdirict koskevat aika ajoin sekd ihmis- ettd eldinlddkevalmisteita.
Saatavuushairiotilanteessa ratkaisu eldinpotilaan hoitoon 16ytyy usein rinnakkaisvalmisteesta. Fimean kotisivun
ladkehaulla saat haettua nopeasti esimerkiksi ATC-koodin avulla vastaavat valmisteet. Myos ladketukut auttavat
saatavuutta ja rinnakkaisvalmisteita koskevissa kysymyksissa. Jos vastaavaa myyntiluvallista eldinlddkevalmistetta ei 16ydy,

voi tilanne ratketa hakemalla erityislupaa Suomessa myyntiluvattomalle eldinladakevalmisteelle.

Saatavuushairidtilanteita varten 10ytyy ohje Fimean verkkosivujen eldinladkkeet-osiosta. Ohje neuvoo seikkaperdisesti

16ytdmadn sopivan korvaavan valmisteen.
Fimean lddkehaut ja luettelot

Ohje praktikolle lddkevalmisteiden saatavuushdirittilanteisiin (pdf)
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