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Mika on laake?

Mika on laake?

Kadessasi on Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean julkaisema
tietovinko "Mika on laake?”. Tietovinko sisaltaa perustietoa laakkeista, niiden
vaikutuksista ja haittavaikutuksista seka siita, miten ladkkeet eroavat muista

tuotteista, kuten ravintolisista.

Laaja taustatieto tukee myos opettajia ladakkeiden oikean kayton opettamisessa.
Kaikkea vihosta |0ytyvaa asiaa ei ole tarkoitettu opetettavaksi oppilaille. Keskeiset
asiat tietovihon sisallosta on avattu Terve koululaisen verkkosivuilla
laakekasvatusmateriaaleissa. Materiaalit ovat tarjolla suomeksi ja ruotsiksi seka

suppeammin englanniksi.

Mita ladkekasvatus-materiaalit
sisaltavat?

Laakekasvatusmateriaalit tarjoavat
peruskoulun opettajille ja oppilaille
suunnattua monipuolista oppimateriaalia,
jota voi kayttaa, kun opetetaan laakkeiden
oikean kayton perussaantoéja:

o laaja tietopaketti |dakkeista ja niiden
erilaisista kayttotarkoituksista,
laakkeiden oikeasta kaytosta,
luotettavista lIaaketiedon lahteista.

e tehtdvia. Suurimman osan tehtavista
oppilas voi tehda itse milla tahansa
laitteella, jossa on internetyhteys.

e tuntisuunnitelmia eri luokka-asteille
soveltuvista laakkeisiin liittyvista
aiheista.

e kuvaukset tyypillisista lasten
sairauksista, niiden oireista ja hoidon
periaatteista. Ladkehoitojen lisaksi
kuvataan ladkkeettémia hoitoja. Lisaksi
annetaan tietoa lilkkunnan merkityksesta
joidenkin sairauksien tai oireiden
ennaltaehkaisyssa ja hoidossa. Osiossa
on myds erityishuomioita opettajalle;
mita on syyta huomioida oppilaan
sairastaessa jotakin sairautta.

Laakekasvatuksen tavoitteet

Laakekasvatus on ladkkeiden oikean kaytdn
opettamista lapsille. Paatavoitteina on
opettaa lapsia jarkeviksi ladkkeiden
kayttajiksi, keskustelemaan laakkeisiin
liittyvista asioista laakarin vastaanotolla ja
apteekissa, seka hakemaan tarvittaessa
tietoa laakkeista ja arvioimaan tiedon
luotettavuutta. Sen sijaan tavoitteena ei ole,
ettd lapset oppisivat kayttamaan laakkeita
itsenaisemmin yha nuorempana tai
kayttamaan enemman laakkeita.
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L

aake

Mita ladkkeet tekevat?

Parantavat sairauksia

On olemassa vain harvoja parantavia
laakkeita. Antibiootit ovat hyva
esimerkki tallaisista laakkeista. Niilla
voidaan parantaa bakteeritulehduksen
aiheuttama sairaus kokonaan.
Vakaviinkin sairauksiin, kuten syépaan,
on pystytty kehittamaan parantavia
laakkeita.

Lievittavat oireita

Suurin osa laakkeista lievittaa sairauksia
ja niiden oireita. Esimerkiksi astmaa ei
voida parantaa, mutta sairaus pystytaan
saamaan hallintaan tehokkaalla
laakityksella. Kipulaakkeet ovat myo6s
tyypillinen esimerkki oireita lievittavista
ladkkeista.

Osa laakkeista korvaa elimistén
osittaista tai taytta kyvyttdmyytta
tuottaa elintarkeita aineita, kuten
diabeteksessa insuliinia ja kilpirauhasen
vajaatoiminnassa kilpirauhashormonia.

Ehkaisevat sairauksia

Esimerkkeja sairauksia ehkaisevista
ladkkeista ovat rokotteet. Rokotteiden
avulla voidaan ehkaista useiden
tartuntatautien leviaminen. Myds
vitamiinien riittavalla saannilla voidaan
ehkaista sairauksia, esimerkiksi riittava
D-vitamiinin saanti ehkaisee luiden
haurastumista.

Ovatko ldakkeet turvallisia?

Suomessa on myynnissa vain sellaisia
laakkeita, joiden laatu, teho ja
turvallisuus on tutkittu. Tehokkaalla
ladkehoidolla voi kuitenkin aina olla
myds haittavaikutuksia.

Ladkkeiden myyntiluvat ja rekisterdinnit
myontaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea.

e Tehon jaturvallisuuden osoittamiseksi

ladkeyritys on tehnyt Iddkkeelle yleensa

vuosikausia kestaneet tutkimukset.

e Kannattaa aina selvittaa oman ladkkeen

oikea kayttétapa hydtyjen
varmistamiseksi ja haittojen
ehkaisemiseksi.

Miksi on niin monenlaisia
ladkkeita?

Suomessa on myyntilupa noin 10 200
ihmiselle tarkoitetulle Iaakevalmisteelle,
joista noin 9 600 on ainoastaan reseptilla
maarattavia ladkkeita ja noin 700 ilman
reseptia saatavia itsehoitolaakkeita. Noin
200 itsehoitolagkkeen myyntilupa on
hyvaksytty siind muodossa, etta suuret
pakkauskoot ovat saatavilla reseptilla eli
ladkemaarayksella, mutta pienet
pakkauskoot ovat saatavilla itsehoitoon
ilman ladkemaaraysta.

Eri ladkeaineita tarvitaan erilaisten
sairauksien hoitoon

e Saman sairauden hoitoon voi olla
olemassa monia mahdollisia
vaihtoehtoja, joista laakitys voidaan
valita yksildllisten tarpeiden mukaan.
Esimerkiksi epilepsian hoitoon 16ytyy
monella eri tavalla vaikuttavia
ladkeaineita.

Laakkeista tarvitaan monia eri
vahvuuksia

Ladkkeiden vaikutukset ovat yksilollisia
ja annoksen suuruus taytyy pystya
sovittamaan kullekin ihmiselle
henkilokohtaisesti. Esimerkiksi lapsille
voi olla tarpeen kayttaa eri vahvuuksia
kuin aikuisille.

e Samaa laaketta voidaan kayttaa eri
vahvuuksina eri tarkoituksiin.
Esimerkiksi asetyylisalisyylihappoa
kaytetaan isoilla annoksilla (500 mg)

aikuisten kuumeen ja kivun hoitoon seka
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pienilld joka paiva otettavilla annoksilla
(50 ja 100 mg) verenkiertolaakkeena.

e Laakkeen vahvuus ilmoitetaan yleensa
yhden kerta-annoksen sisaltamana
maarand. Esimerkiksi ladkkeen nimen
yhteydessa oleva "400 mg" tarkoittaa,
etta yhdessa tabletissa on vaikuttavaa
ainetta 400 milligrammaa.

e Eriladkeaineiden vahvuuksia ei voi
suoraan verrata toisiinsa, vaikka niita
kaytettaisiin samaan tarkoitukseen.
Esimerkiksi yleisesti kaytetyt
sarkyladkkeet ibuprofeeni 400 mg ja
ketoprofeeni 25 mg lievittavat kipua yhta
hyvin, vaikka ladkeaineita on eri maarat.

Laakkeesta tarvitaan monia eri
ladkemuotoja

e Erilaisilla 1ddkemuodoilla voidaan
vaikuttaa siihen, kuinka nopeasti ladke
vaikuttaa ja mihin vaikutus kohdistuu.

e Nopeimmin lddke vaikuttaa, jos se
annetaan suoraan suoneen.

e Useimmat ladkkeet otetaan suun kautta,
koska se on helppoa ja ldadkkeen
vaikutus saavutetaan suhteellisen
nopeasti. Suun kautta otettavista
ladkemuodoista yleisimpia ovat tabletit
ja kapselit.

e Lasten tai nielemisvaikeuksista karsivien
voi olla vaikea niella tablettia, minka
vuoksi l[adkkeita on olemassa myos
nestemaisend, liukenevina tabletteina
tai jauheena.

e Aina laaketta ei voi ottaa suun kautta.
Oksentelevalle potilaalle voidaan kayttaa
esimerkiksi perapuikkoja tai ladke
voidaan pistaa lihakseen tai ihon alle.

e Joskus on tarpeen saada aikaan vain
paikallinen vaikutus. Astmalaake
vaikuttaa keuhkoihin ja ihovoiteet
vaikuttavat paaasiallisesti vain siihen
kohtaan, johon niita levitetaan.

Samaa ladketta on markkinoilla eri
tehtaiden valmistamana

e Laakkeistd on usein olemassa seka
alkuperdisvalmiste etta patenttisuojan
paatyttya markkinoille tulleita geneerisia
valmisteita eli rinnakkaisvalmisteita.

e Alkuperaisvalmisteet ja
rinnakkaisvalmisteet ovat laadultaan,
teholtaan ja turvallisuudeltaan
samanarvaoisia.

Laakeaine

Laakeaine on ldaakkeen vaikuttava osa,
minka vuoksi siita kaytetdan myo6s nimitysta
vaikuttava aine. Perinteisesti lddkeaineet
ovat olleet peraisin luonnosta.
Laakeaineiden eristdminen luonnosta on
vahentynyt sitd mukaa, kun teollisia
valmistusmenetelmia (synteesimenetelmia)
on kehitetty. Myds monet alun alkaen
luonnosta peraisin olevat |ddkeaineet
valmistetaan nykydan synteettisesti, silla
synteettisesti valmistamalla saadaan
puhtaampia ladkeaineita.

Laakevalmiste

Ladkevalmiste sisaltaa yhta tai useampaa
|adkeainetta. Vaikuttavan ldakeaineen lisaksi
ladkevalmiste sisaltaa erilaisia apu- ja
lisdaineita, jotta laakkeesta voidaan tehda
esimerkiksi tabletti. Lisdksi apuaineiden
avulla vaikutetaan laakkeen hajoamiseen,
liukenemiseen, imeytymiseen ja muihin
ominaisuuksiin. Usein ldakkeissa kaytetaan
apuaineena laktoosia. Laktoosin maara
tabletissa on niin pieni, etta suurin osa
laktoosi-intolerantikoista voi kayttaa
tabletteja saamatta niista oireita.

Jotta laaketta voidaan myyda apteekissa,
silla tulee olla 1adkkeen myyntilupa tai
rekisterdinti. Suomessa naita myyntilupia ja
rekisterdinteja kasittelee ladkealaa valvova
viranomainen, Fimea. Myyntilupa- ja
rekisterdintiprosessissa arvioidaan
|adkevalmisteen turvallisuus, teho ja laatu.
Tehon ja turvallisuuden osoittamiseksi
myyntiluvallisille |adkkeille on tehty yleensa
vuosia kestaneet tutkimukset - ensin
laboratoriossa, sitten eldinkokeilla ja
viimeiseksi terveilla ja sairailla
koehenkildilla.
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Biologinen laéke ja
biosimilaari

Biologinen laake on ladke, joka sisaltaa
yhta tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka on
biologisen Iahteen valmistama tai sellaisesta
peradisin. Biologiset ladkkeet voivat olla
proteiinirakenteisia, kuten insuliinit tai
esimerkiksi polysakkarideja, kuten
hepariinit. Biologiset ladkkeet ovat usein
suurimolekyylisia ja ne ovat rakenteeltaan
monimutkaisempia kuin tavalliset ladkkeet.
Rakenteen monimutkaisuudesta ja
tuotantotavasta johtuen biologisen laakkeen
eri valmistuserien valilla voi ilmeta
jonkinasteista luontaista vaihtelua.

Biosimilaari on biologinen ladke, joka on
kehitetty samankaltaiseksi ja
vertailukelpoiseksi alkuperaisen biologisen
|adkkeen kanssa. Biosimilaarit eivat
kuitenkaan ole sama asia kuin tavallisen
|adkkeen rinnakkaisvalmiste.

Biosimilaariladke sisaltaa eri version
samasta vaikuttavasta aineesta kuin
alkuperainen biologinen ladke. Pienia
eroavaisuuksia voi esiintya johtuen
tuotantotavasta ja monimutkaisesta
molekyylirakenteesta. Kuten biologisella
alkuperaislaakkeellakin,
biosimilaarilaakkeella iimenee jonkinasteista
luontaista vaihtelua valmistuserien valilla.

Kasvirohdosvalmisteet,
perinteiset
kasvirohdosvalmisteet ja
homeopaattiset valmisteet

Kasvirohdosvalmisteet, perinteiset
kasvirohdosvalmisteet seka homeopaattiset
valmisteet ovat laakevalmisteita (taulukko
2). Ne kuuluvat lagkelainsaadannon
alaisuuteen ja niita valvoo Fimea.

Kasvirohdosvalmisteiden vaikuttavat
aineet ovat kasviperadisia aineita (mm.
kasvirohdos sellaisenaan) tai
kasvirohdostuotteita (mm. uute, tinktuura)
tai ndiden yhdistelmia. Ne vaativat ldakkeen

myyntiluvan. Usein kasvirohdosvalmisteiden
vaikuttavien aineiden osoitetaan olleen
vakiintuneessa ladkkeellisessa kaytdssa
vahintdan 10 vuoden ajan. Tallgin
tunnustettu teho ja hyvaksyttava
turvallisuustaso voidaan osoittaa julkaistun
tieteellisen kirjallisuuden perusteella.
Vaatimustenmukainen valmistus ja laatu on
osoitettava valmistekohtaisesti.
Kasvirohdosvalmisteita myydaan vain
apteekissa.

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet kayvat
lapi myyntilupamenettelya kevyemman
rekisterdintimenettelyn ja niiden
turvallisuuden ja uskottavan tehon
osoittamiseksi riittaa pitka kayttokokemus ja
kirjallisuudesta 16ytyva tieto kaytdsta
(vahintaan 30 vuoden yhtajaksoinen
kayttéperinne, josta 15 EU:ssa).
Vaatimustenmukainen valmistus ja laatu on
osoitettava valmistekohtaisesti. Perinteisia
kasvirohdosvalmisteita voidaan myyda myos
muualta kuin apteekeista.

Homeopaattiset valmisteet sisaltavat
vaikuttavaa ainetta yleensa hyvin vahan.
Turvallisuuden osoittamiseksi riittaa
monissa tapauksissa kirjallisuudesta 16ytyva
tieto. Valmisteen tehoa ei tarvitse osoittaa.
Valmistus ja laatu on osoitettava
valmistekohtaisesti. Jos valmisteelle
esitetaan laakkeellinen kayttétarkoitus tai
jos se annostellaan muulla tavoin kuin suun
kautta tai ulkoisesti, tai sita ei ole
laimennettu riittavasti, sille tarvitaan
ladkkeen myyntilupa. Rekisteroityja
homeopaattisia valmisteita voidaan myyda
myds muualta kuin apteekeista.

Yleinen virhekasitys on, etta vain
synteettisilla ladkeaineilla on
haittavaikutuksia. Periaate on, etta jos
valmisteella on hyddyllisia vaikutuksia, silla
on mahdollisesti haitallisiakin vaikutuksia.
Tama koskee myos luonnosta peraisin
olevista lIdhtdaineista valmistettuja tuotteita.
Haittojen todennakoisyys on pieni, kun
valmisteita kdytetdan ohjeiden mukaisesti.
Toisaalta etenkin valmisteiden
pitkaaikaiskaytdsta on vain vahan
tutkimuksiin perustuvaa tietoa.
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Taulukko 2: Apteekissa myytaville tuoteryhmille asetetut vaatimukset.

liikke

Minka . | Tuotteen Tuotteen
e e Myynti- )
Tuote lainsaadannén kanava tehon turvallisuuden
alainen? osoittaminen | osoittaminen
Tavanomainen | Laakelainsaadantd, | Apteekki | Kliinisin Kliinisin
lagke myyntilupa tutkimuksin tutkimuksin
osoitettu nayttd osoitettu nayttd
ladkkeellisesta turvallisuudesta ja
tehosta jatkuva
turvallisuuden
seuranta.
Kasvirohdos- Ladkelainsaadantd, | Apteekki | Usein tieteellisen Usein tieteellisen
valmiste, myyntilupa kirjallisuuden kirjallisuuden
kuten perusteella perusteella
tavanomainen vaikuttavasta osoitettu
l[aake aineesta osoitettu | hyvaksyttava
vakiintunut turvallisuustaso ja
ladkkeellinen jatkuva
kaytto ja turvallisuuden
tunnustettu teho. | seuranta.
Perinteinen Ladkelainsaadantd, | Apteekki | Nayttd valmisteen | Usein tieteellisen
kasvirohdos- rekisterdinti Terveys- | kaytdsta kirjallisuuden
valmiste tuote- laakevalmisteena perusteella
kauppa ja perustuu osoitettu
Elin- pitkaan hyvaksyttava
tarvike- kayttokokemuksee | turvallisuustaso ja
liike n jatkuva
turvallisuuden
seuranta.
Myyntiluvalliset | Ladkelainsdaadantd, | Apteekki | Mahdollisesti Nayttd
homeopaattise | myyntilupa tehon osoitus turvallisuudesta
t valmisteet (riippuu
kayttotarkoitukses
ta)
Rekisterdidyt Ladkelainsaadantd, | Apteekki | Eitehon Nayttd
homeo- rekisterdinti Terveys- | osoittamisvaatimu | turvallisuudesta
paattiset tuote- sta
valmisteet kauppa
Elin-
tarvike-
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Alkuperaislaake ja
rinnakkaisvalmiste

Alkuperdisvalmiste on ensimmainen uutta
|adkeainetta sisadltava ladkevalmiste, joka
tuodaan markkinoille. Alkuperaisvalmiste on
patenttisuojattu, ja sen tuo markkinoille
|adkeaineen kehittanyt ladketehdas tai sen
oikeuttama taho. Samaa alkuperaislaaketta
sisdltavien l1adkevalmisteiden nimet voivat
vaihdella maasta toiseen.

Rinnakkaisvalmiste eli geneerinen
valmiste sisaltda samaa ladkeainetta kuin
alkuperaisvalmiste. Eroa voi olla kaytetyissa
apuaineissa. Rinnakkaisvalmiste voidaan
tuoda markkinoille yleensa vasta
alkuperaisvalmisteen patenttisuojan
paatyttya ja niiden vahvuus ja ladkemuoto
ovat samanlaiset kuin
alkuperaisvalmisteessa.

Rinnakkaisvalmisteella saavutetaan vastaava
ladkeainepitoisuus elimistdssa kuin
alkuperaisvalmisteella, eli se on biologisesti
samanarvoinen alkuperaisvalmisteen
kanssa. Rinnakkaisvalmisteet ovat yleensa
alkuperaisvalmisteita edullisempia, koska
valmisteen tuotekehitys- ja
markkinointikustannukset ovat pienemmat.

Rinnakkaistuontivalmiste on
alkuperaisvalmiste, joka tuodaan
markkinoille jostakin toisesta Euroopan
talousalueen (ETA) maasta, jossa sita
myydaan edullisemmalla hinnalla kuin
Suomessa. Rinnakkaistuoja joutuu
pakkaamaan valmisteen uudelleen
Suomessa, jotta sen
myyntipakkausmerkinnat tayttaisivat
suomalaiset vaatimukset.
Uudelleenpakkaamisen vuoksi pakkauksen
paalla voi olla eri nimi kuin pakkauksen
sisalla olevassa lapipainolevyssa. Tasta
poikkeamasta tulee olla maininta
pakkauksessa.

Laakevaarennos

Laakevaarennds on tarkoituksellisesti ja
vilpillisesti vaarin merkitty Iadkevalmiste.

Virheet voivat liittya ladkevalmisteen
koostumukseen, alkuperaan tai
tunnistettavuuteen pakkausmerkinndissa tai
muussa ladkevalmistetta koskevassa
tiedossa.

Laakkeen kayttaja ei voi tunnistaa
ladkevaarenndsta ulkonadn perusteella.
Asiantuntijoiltakin 1dakevaarenndksen
tunnistaminen edellyttaa usein
laboratoriotutkimuksia. Vuoden 2019 alusta
reseptiladkepakkauksiin on lisatty
turvaominaisuuksia, joiden avulla voidaan
varmistaa ladkepakkausten aitous ja
avaamattomuus.

Rikolliset kehittavat jatkuvasti keinoja, joilla
kiertaa laakevaarenndsten torjumiseksi
kehitettyja mekanismeja. Paras tapa valttaa
ladkevaarenndksia on hankkia ladkkeet
laillisen jakelukanavan eli apteekin kautta.
Talléin niiden turvallisuus, teho ja laatu on
varmistettu valvonnalla.

Laillisen suomalaisen verkkoapteekin
tunnistaa verkkopalvelussa olevasta
yhteiseurooppalaisesta tunnuksesta, josta
on linkki Fimean yllapitamaan luetteloon
laillisista apteekkien verkkopalveluista.
Laillisia laakevalmisteita ei myyda
alennuksella internetissa.

Laakevaarennos ei valttamatta aina

e maistu tai tuoksu oudolta tai ole oudon
varinen

e hajoa poikkeavasti

e ole huonolaatuisessa pakkauksessa

e ole pakkauksessa, jonka
paallysmerkinndissa on kirjoitusvirheita.

Ladkkeen vahvuus

Ladkeainemaarat valmisteissa voivat olla
hyvin pienia, vain kymmenia tai satoja
milligrammoja (mg), tai vield pienempia.
Usein yhdesta ladkeaineesta on olemassa
valmisteita monilla eri vahvuuksilla.
Laakkeen vahvuus ilmoitetaan yleensa
yhden tabletin tai kapselin sisaltamana
maarana, esimerkiksi kivun hoitoon
tarkoitetut ibuprofeenivalmisteet sisaltavat
200, 400, 600 tai 800 mg vaikuttavaa ainetta
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yhdessa tabletissa. Kaksi 200 mg:n vahvuista
ibuprofeenitablettia vastaa yhta 400 mg:n
tablettia.

Laakkeiden eri vahvuudet ovat tarpeen,
koska laakkeiden vaikutukset ovat
yksil6llisia. Hoitotuloksen saavuttamiseksi
saatetaan tarvita ladkeainetta hyvinkin eri
maaria eri ihmisille. Tyypillisesti esimerkiksi
masennuksen tai sydan- ja
verisuonisairauksien hoidossa saatetaan
joutua aluksi hakemaan sopivaa
hoitoannosta.

Lapsille kaytettavista ladkkeista tulee myds
olla miedompia vahvuuksia, jotta eri-ikaisille
lapsille pystytdan antamaan laaketta tarkasti
oikea annos. Samaa ladketta voidaan myds
kayttaa eri vahvuuksina eri tarkoituksiin.
Esimerkiksi asetyylisalisyylihappoa
kaytetaan isoina annoksina (500 mg)
aikuisten kuumeen ja kivun hoitoon ja
pienina joka paiva otettavina annoksina (50
ja 100 mg) verenkiertolaakkeena.

Koska eri ladkeaineet ovat kemialliselta
rakenteeltaan ja vaikutustavoiltaan erilaisia,
ei niiden vahvuuksia voi suoraan verrata
toisiinsa, vaikka niita kaytettdisiin samaan
tarkoitukseen. Esimerkiksi sarkyladkkeet
ibuprofeeni 400 mg ja ketoprofeeni 25 mg
lievittavat kipua ja alentavat kuumetta yhta
hyvin, vaikka ladkeaineita on eri maarat.

Lisatietoja

Fimean laakehausta
(www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakeh
aku) voi hakea tiettya laaketta tai
ladkeainetta, tai luoda listoja haluamillaan
tarkemmilla hakuehdoilla.
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Kelan l1ddkehausta
(www.kela.fi/yhteistyokumppanit-
laakekorvaukset-laakehaku) saa tietoa myods
ladkkeen hinnasta ja korvattavuudesta.

Fimean verkkosivuilta (www.fimea.fi
kohdasta Myyntiluvat, Kasvirohdoslaakkeet
ja homeopaattiset valmisteet) |0ytyy tietoa
kasvirohdosvalmisteita, perinteisista
kasvirohdosvalmisteista ja homeopaattisista
valmisteista.

Sic! - Ladketietoa Fimeasta -verkkolehdesta
(sic.fimea.fi) 16ytyy kasvirohdoslaakkeisiin ja
homeopaattisiin valmisteisiin liittyvia
artikkeleita.

Fimea yllapitaa luetteloa keskendan
vaihtokelpoisista ladkevalmisteista
(www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakev
aihto).

Fimea yllapitaa luetteloa laillisista
apteekkien verkkopalveluista.
(www.fimea.fi/vaestolle/laakkeiden_internet

kauppa)

Ladkevaarennokset, Fimea
(www.fimea.fi/vaestolle/laakkeiden_turvallis
uus/laakevaarennokset).
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Laakemuodot

Suun kautta otettavat
ladkemuodot

Yleisimmin ladkkeet otetaan suun kautta:
tabletteina, kapseleina tai oraalinesteina.
Laakkeen otto suun kautta on varsin
helppoa ja lIadakkeen vaikutus saavutetaan
suhteellisen nopeasti. Ladke nielladn, minka
jalkeen se kulkeutuu mahalaukkuun ja siita
edelleen ohutsuoleen. Mahalaukussa tai

ohutsuolessa ladke ensin hajoaa ja liukenee.

Vasta taman jalkeen |adke imeytyy
verenkiertoon ja kulkeutuu
vaikutuspaikkaansa.

Tabletit

Tabletit ovat yleisin kaytdssa oleva
ladkemuoto. Tablettilaakitysta kaytetaan
|ahes kaikkien sairauksien hoidossa yhtena
ladkemuotona. Kouluikaiset lapset ja nuoret
saavat antibioottikuurinsa,
allergialadkkeensa seka sarky- ja
kuumelaakkeensa yleensa tabletteina.

Kyky nielld tabletteja on hyvin yksil6llinen.
Tabletin otto saattaa onnistua jo
kaksivuotiaalta ja toisaalta tuottaa
vaikeuksia viela ylakoululaiselle ja
aikuisellekin. Tabletin nielemista voi
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helpottaa paan pitdéminen niellessa hieman
eteenpadin taivutettuna tai kurkun kevyt
silittdminen alaspain, mika voi saada aikaan
nielemisrefleksin. Jotkut lapset nielevat
ladkkeen helpommin esimerkiksi jugurtin
seassa. Talloin tabletti kannattaa laittaa niin
pieneen maaraan jugurttia, etta lapsi voi
niella sen kerralla. Heti ladkkeen nielaisun
jalkeen on hyva juoda ainakin lasillinen
vetta. Nain ehkaistaan tabletin tarttuminen
ruokatorveen, jossa se voi aiheuttaa
arsytysta.

Joskus tabletin puolittaminen saattaa
helpottaa ladkkeen ottamista. Kaikkia
tabletteja ei kuitenkaan saa puolittaa eika
murskata (taulukko 1). Pakkausselosteesta
voi tarkistaa, saako tabletin puolittaa tai
murskata. Tablettien jakaminen on
suositeltavaa yleensa vain jakouurretta
pitkin. Tabletin jakaminen tai murskaaminen
voi tuoda esiin ladkkeen pahan maun seka
vaikuttaa ladkkeen tehoon. Paha maku voi
tulla my®6s esiin, jos tablettia pitaa liian
kauan suussa. Tabletit sailyvat oikein
sailytettyna pakkauksessa ilmoitettuun
paivamaaraan saakka. Yleensa tabletit
sailytetaan huoneenlammassa (18-25
asteessa) ja kuivassa paikassa.

Fimea
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Taulukko 1: Erilaisia tabletteja.

12

Tabletti

Kaytto

Erityishuomioita

Enterotabletti

Nielladn kuten
tavallinen tabletti.

Tabletti on paallystetty niin, etta se vapauttaa
ladkeaineen vasta ohutsuolessa. Tarkoituksena

on estaa laakkeen tehon menetys mahalaukussa.

El SAA PUOLITTAA EIKA MURSKATA.

Depottabletti

Niellaan kuten
tavallinen tabletti,
ellei

ole toisin mainittu.

Tabletti on paallystetty niin, etta laakeaine
vapautuu siita hitaasti ja siksi vaikuttaa
pidempaan. Nain laaketta ei tarvitse

annostella niin useasti. El SAA PUOLITTAA EIKA
MURSKATA. Tabletti voi olla valmistettu pienista
paallystetyista rakeista. Silloin sen yleensa voi
puolittaa, mutta ei murskata. Itse tabletti ei ole
talldin paallystetty.

Dispergoituva Annetaan sulaa

tabletti eli kielen
hajoava paalle tai
tabletti sekoitetaan

pieneen maaraan
nestetta ja niellaan.

Poretabletti Liuotetaan veteen

Tabletti poreilee vapauttaessaan hiilidioksidia.

ja
niellaan.

Purutabletti Pureskellaan ja
niellaan.

Imeskelytabletti | Imeskellaan.

Kapselit

Jotkut laakkeista voidaan antaa kapseleina.
Niissa laakeaine on kapselikuoren sisalla.
Kapseleita kaytetadn paapiirteissdan samoin
kuin tabletteja.

Kapseli laitetaan suuhun ja nielldan
vesilasillisen kera. Jotkut kapselit voidaan
avata, jolloin vain niiden sisaltama laakeaine
nautitaan. Nain valtytaan
nielemisvaikeuksilta. Avaamisen
haittapuolena on se, etta ladkkeen paha
maku saattaa tulla esille. Kaikkia kapseleita
ei kuitenkaan saa avata. Tallaisia ovat
esimerkiksi nestemaista ladketta sisaltavat
kapselit seka kapselit, jotka on paallystetty
hitaan ja samalla pidemman vaikutuksen
aikaansaamiseksi (depotkapselit) tai
ladkeaineen vapautumiseksi vasta
ohutsuolessa (enterokapselit). Tieto siita,
voiko kapselin avata, 16ytyy
pakkausselosteesta. Suurin osa kapseleista

sailyy huoneenlammadssa pakkaukseen
merkittyyn pdivamaaraan asti.

Oraalinesteet

Oraalinesteita, joita aikaisemmin nimitettiin
mikstuuroiksi, kaytetdan varsinkin pienilla
lapsilla. Lapsen on usein helpompi niella
ladke nesteena kuin tablettina tai kapselina.
Yleisimmin kdytettyja oraalinesteita ovat
pienten lasten antibioottikuurit ja
Kipulaakitys.

Laaketta annostellaan suuhun oikea annos,
minka jalkeen se nielldan. Ladke annetaan
lapselle mittaruiskulla, -mukilla tai -lusikalla.
Tavallista lusikkaa ei tule kayttaa, jotta ei
tule annosvirheita. Kun ladkepullossa on
teksti “ravistettava”, on tarkeaa ravistaa
pulloa ennen jokaista ottokertaa, jotta
laaketta on tasaisesti joka puolella nestetta.
Nain varmistetaan, ettd kaikissa annoksissa
on sama maara ladkeainetta.
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Oraalinesteet on pyritty tekemaan
miellyttavan makuisiksi. Jos ladke on
kuitenkin lapsen mielesta pahanmakuinen
tai lapsi ei muun syyn takia halua ottaa
|aaketta, voi kokeilla [adkkeen antoa
ruiskulla kielen yli kohti posken takaosaa,
kielen ja posken valiin, jolloin ladkkeen
poissylkeminen vaikeutuu. Jos l[ddkeannos
jaa suuhun, eika lapsi suostu sita nielemaan,
kurkun kevyt siveleminen alaspain saattaa
auttaa.

Oraalinesteen sekoittamista ruuan tai
juoman sekaan ei suositella.
Todennakdisesti lapsi maistaa ladkkeen
maun ruuan seasta ja saattaa tulla
epaluuloiseksi myds ruokaa kohtaan. Jos
ruokaan sekoittaminen kuitenkin tuntuu
parhaalta vaihtoehdolta, on varmistuttava
siita, etta lapsi nauttii koko annoksen eli
|adke kannattaa sekoittaa hyvin pieneen
maaraan ruokaa tai juomaa.

Pakkauksessa ja pakkausselosteessa on
ohjeet lIaakkeen sailyttamisesta ja
sailyvyydesta. Jotkut antibiootit on
sailytettava jadkaapissa. Apteekissa niihin
merkitaan myds sdilytysaika, jonka jalkeen
niita ei tule enaa kayttaa. Jaljelle jaanyt
oraalineste tulee toimittaa apteekkiin
havitettavaksi.

Silmiin
Silmatipat ja -voiteet

Silmatippoja ja -voiteita kaytetaan lasten
lagkinnassa erityisesti silmatulehdusten ja
allergisten silmaoireiden hoidossa. Tipat ja
voiteet laitetaan silmaan, alaluomen alle.
Siita ne leviavat silman liikkeiden mukana
vaikuttamaan paikallisesti silmaan. Joskus
silmavoidetta levitetdan myos tulehtuneelle
silmaluomelle. Tippoja voi olla seka pullossa
ettd kerta-annospipeteissa.

Laakkeen laitto aloitetaan kasien pesulla.
Jaakaapissa sailytettavaa tippapulloa
kannattaa lammittaa ensiksi hieman kasien
valissa, jotta tippojen laitto ei tuntuisi
epamiellyttavalta.
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Lapsi asetetaan selinmakuulle, paa
taaksepain kallistettuna. Taman jalkeen
tippapullo tai voidetuubi viedaan silman
lahelle koskematta pullon tai tuubin karjella
mihinkaan. Lasta pyydetadn suuntaamaan
katse ylospain ja alaluomea venytetaan
varovasti alaspain, jolloin silman ja
alaluomen valiin muodostuu pussi. Ladke
tiputetaan tahan pussiin. Silmaa kannattaa
pitaa kiinni hetken ajan ja painaa sormella
silman nenan puoleista nurkkaa. Nain
estetaan tippojen valuminen kyynelkanavaa
pitkin nendnieluun ja tehostetaan laakkeen
vaikutusta. Mikali tippoja taytyy annostella
useampia, niiden valissa kannattaa pitaa
tauko. Heti peraan laitettuna tipat valuvat
silmasta pois.

Silma on herkka elin ja se voi menna vakisin
kiinni vieraan esineen lahestyessa. Jos
katseen ylésnostaminen ei auta tai lapsi ei
muuten anna laittaa tippoja, voi kokeilla
seuraavaa: lasta pyydetaan sulkemaan silma
ja tippa tiputetaan luomien valiseen rakoon.
Taman jalkeen lapsi avaa silmansa ja tippa
valuu raosta silmaan. Nain tehdaan tippa
kerrallaan. Silmavoiteen annossa tata
keinoa ei voi kayttaa.

Ladke sailyy joko huoneenlammdssa tai
jadkaapissa. Sailytyslampétila kay ilmi
pakkauksesta. Silmatipat ja voiteet sailyvat
pullon tai tuubin avaamisen jalkeen yleensa
yhden kuukauden. Kerta-annospipetit ovat
nimensa mukaisesti yhteen
annostelukertaan tarkoitettuja.
Avaamattomina pipetit sailyvat
pakkauksessa ilmoitettuun paivamaaraan
asti. Tarkat tiedot ladkkeen kaytosta 16ytyvat
pakkausselosteesta.

Korviin
Korvatipat
Korvatipat ovat kaytossa erityisesti erilaisten

korvatulehdusten hoidossa. Tipat
vaikuttavat korvakaytavassa paikallisesti.

Laakkeen laitto aloitetaan kasien pesulla. Jos
ladketta on sailytetty kylmassa, tippapulloa
kannattaa lammittaa kasien valissa. Ikava
kokemus kylmien tippojen laitosta saattaa
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aiheuttaa lapselle pelon tippojen laittoa
kohtaan. Lapsi on hyva laittaa makaamaan
kyljelleen terve korva tyynya vasten. Lapsen
tulisi olla paikallaan laakkeen annon ajan,
jotta tipat varmasti menevat korvakaytavaan
ja jotta nahdaan myds korvaan menneiden
tippojen maara. Korvanlehtea voi kevyesti
vetaa alaspain. Tippapullo viedaan
korvakaytavan aukon lahelle ja tippoja
puristetaan pullosta tarvittava maara.
Tippapullon karjella ei tule koskea
mihinkaan, jotta pulloon ei paase
epapuhtauksia. Paa pidetaan kallistettuna
edelleen hetken ajan, jotta tipat ehtivat
valua kunnolla korvakaytavaan. Jos
molemmat korvat taytyy hoitaa, toistetaan
|ladkkeen anto toiseen korvaan taman
jalkeen.

Joitain tippoja tulee sailyttaa
jadkaappilampédtilassa, toiset sailyvat
huoneenldammadssa. Oikea sailytys kannattaa
tarkastaa pakkauksesta. Korvatipat sdilyvat
tippapullon avaamisen jalkeen yleensa
yhden kuukauden. Tarkat tiedot lIadkkeen
kaytosta 16ytyvat pakkausselosteesta.

Nenaan

Nendsumutteet ja -tipat

Nenasumutteita ja -tippoja kaytetaan
esimerkiksi nenan tukkoisuuteen tai
allergisen nuhan hoitoon. Ne vaikuttavat
nenan limakalvolla paikallisesti. Ennen
laakkeen laittoa nena kannattaa niistaa
kevyesti, jotta ladkeaine padsee limakalvolle.
Tippapulloa ravistellaan, jotta Iddkeaine on
tasaisesti jakautunut.

Nendsumutetta ensimmaista kertaa
kaytettaessa ladketta suihkautetaan pari
kertaa ilmaan, jotta saadaan tasainen
suihke. Lapsen paa taivutetaan hieman
eteenpain, toinen sierain suljetaan ja ladke
sumutetaan avonaiseen sieraimeen samalla
sisaan hengittden. Tama toistetaan
tarvittaessa ja sitten tehdaan sama toiselle
sieraimelle. Mikali lapsi osaa laittaa
nenasuihkeen itse, hanta kannattaa neuvoa
annostelemaan ladke vasemmalla kadella
oikeaan sieraimeen ja painvastoin. Nenaan
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laitettavan sumutepullon karki kannattaa
pyyhkaista puhtaaksi kayton jalkeen,
esimerkiksi puhtaalla paperilla.

Nenatippojen laittoa varten lapsi asetetaan
selinmakuulle paa taakse taivutettuna. Nain
tipat paasevat hyvin vaikuttamaan, eivatka
valu nieluun. Tipat laitetaan sieraimeen
tippapullossa olevalla pipetilla. Pipettiin
kannattaa ottaa vain tarvittava maara
tippoja, jotta niita ei mene nenaan
vahingossa liikaa.

Nenatipat ja -sumutteet sailytetaan
tavallisesti huoneenlammadssa. Sailyvyysaika
kannattaa tarkastaa pakkauksesta. Tarkat
tiedot Iadkkeen kaytdsta 16ytyvat
pakkausselosteesta.

Ulkoisesti kaytettavat
ladkemuodot

Emulsiovoiteet, voiteet ja geelit

Erilaisia voiteita ja geeleja kaytetaan ihon
hoitoon ja kosteuttamiseen seka ihottumien
hoitoon ja yli 12-vuotiaille myds paikalliseen
kivunlievitykseen. Rasvapitoisuus vaihtelee
voiteissa: voiteet ovat rasvaisempia kuin
emulsiovoiteet. Geelit ovat yleensa kirkkaita
ja hieman hyyteldmaisia.

Ihon hoitoon tarkoitetut perusvoiteet
levitetdan puhtaalle iholle, mieluiten pesun
jalkeen ihon ollessa viela hieman kostea.
Niita voi kayttaa joka puolelle kehoa.

Laakkeelliset valmisteet levitetdan puhtaalle,
kuivalle ja ehjalle iholle. Niita kaytetaan vain
maaratylla alueella. Kadet taytyy pesta
ladkkeen levittamisen jalkeen, jotta 1adketta
ei joudu silmiin. Voiteiden ja geelien
kannattaa antaa imeyta hetken ajan ennen
kuin iho peitetdan vaatteilla. Lapselle
kannattaa kertoa, ettd voideltua kohtaa ei
saa koskettaa. Nain laaketta ei paase lapsen
silmiin tai suuhun.

Useimmat voiteet ja geelit sailytetaan
huoneenlamma@ssa. Sailytys ja sailyvyys
kannattaa varmistaa pakkauksesta.
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Ladkeshampoot

Ladkeshampoita kaytetdan esimerkiksi
taiden haaddssa seka hiuspohjan hilseilyn
hoidossa. Shampoo vaikuttaa paikallisesti
hiuspohjassa.

Laakeshampoo hierotaan hiuspohjaan.
Vaikutusajan jalkeen shampoo huuhdotaan
hiuspohjasta ja hiuksista huolellisesti
vedella. Shampoota ei saa menna silmiin.
Jos ladkeshampoota kuitenkin joutuu silmiin,
se tulee huuhtoa pois runsaalla vedella.
Pakkausselosteesta kannattaa tarkastaa,
tuleeko hiukset pesta tavallisella shampoolla
ennen kasittelya. Joskus kasittely on
toistettava. Shampoo sailyy
huoneenlammassa.

Perasuoleen annettavat
ladkemuodot

Perasuoleen annettu ladke imeytyy yleensa
verenkiertoon huonommin kuin suun kautta
annettu ladke, minka vuoksi perapuikot ja
peraruiskeet eivat ole ensisijaisia
ladkemuotoja. Niiden etuna on kuitenkin
mahdollisuus laakita myos oksentelevaa,
kouristelevaa ja tajutonta lasta. Joskus
perdsuoleen annettavia ldadkkeitd kaytetaan
tilanteissa, joissa lapsi ei suostu ottamaan
esimerkiksi oraalinestetta
nielemisvaikeuksien tai maun takia. Osa
perasuoleen annettavista ladakkeista
vaikuttaa perasuolessa paikallisesti.

Perédpuikot

Erityisesti pienilla lapsilla perapuikkoja
(suppoja) kaytetaan kivun ja kuumeen
ladkinnassa. Talldin ladkeaine imeytyy
perasuolesta verenkiertoon. Perdpukamia
hoidettaessa vaikutus on paikallinen.

Perapuikko poistetaan pakkauskaareistaan
ja tydbnnetdan peraaukosta
kokonaisuudessaan perasuoleen.
Perdpuikko on vietava tarpeeksi syvalle,
jotta se ei luiskahda takaisin - niin pitkalle,
ettd se tuntuu lilkkuvan suurempaan tilaan.
Talldin se on ohittanut perdaukon
sulkijalihaksen ja on oikeassa kohdassa.
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Tarkeaa on, etta perasuoli olisi tyhja
ulosteesta ladketta annosteltaessa.

Lapsi voi maata kyljelldan jalat koukussa tai
selallaan jalat vatsan paalle vedettyina. Mita
rentoutuneempana lapsi osaa olla, sita
vahemman puikon asettaminen tuntuu ja
sitd helpompaa se on vieda perasuoleen.
Perapuikon karkea voi liukastaa esimerkiksi
perusvoiteella, jolloin se on miellyttavampi
asettaa paikoilleen. Jos perdpuikko tarvitsee
puolittaa, se suositellaan tehtavaksi
pituussuunnassa.

Monet kipuun kaytettavat perapuikot
sailyvat huoneenlammadssa. On olemassa
myds perapuikkoja, jotka sailytetaan
jaakaappilampétilassa, joten sailytystiedot
kannattaa katsoa pakkauksesta.

Peraruiskeet

Nestemaisia peraruiskeita voidaan kayttaa
esimerkiksi lapsen ummetuksen hoitoon,
jolloin laake vaikuttaa paikallisesti
perasuolessa. Myds epilepsiaa sairastavalle
lapselle voidaan joutua antamaan
peraruiske kohtauksen aikana. Talloin ladke
imeytyy verenkiertoon.

Laake on yleensa pakattu pieneen ruiskuun,
jossa on perasuoleen tyonnettava lyhyt
putki. Putken paata kannattaa rasvata
hieman esimerkiksi perusvoiteella. Lapsi
asetetaan kyljelleen jalat koukistettuina
eteenpain. Lasta kannattaa pyytaa
rentoutumaan, jotta ruiskeen laitto ei
tuntuisi epamiellyttavalta. Putki tydnnetaan
perdaukosta perasuoleen (aivan pienilla
lapsilla vain puolet putkesta) ja ruiskun
sisaltdama laakeliuos puristetaan
perasuoleen. Kun kaikki ladkeaine on saatu
ulos ruiskusta, ruisku vedetaan ulos
perasuolesta edelleen kokoon puristettuna,
jotta ladkeliuos ei padse takaisin ruiskun
sisalle.

Peraruiskeet sailytetaan yleensa
huoneenlammadssa ja ne sailyvat
pakkauksessa olevaan paivamaaraan asti.
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Hengitysteihin annettavat
ladkemuodot

Hengitysteihin laakkeita annetaan
yleisimmin jauheina ja sumutteina. Naita
ladkemuotoja kaytetaan erityisesti astman
hoidossa. Ladkkeen ottamiseen tarvitaan
laite, jonka kayton hallitseminen on tarkeaa
astman hoidon onnistumisessa.

Seuraavassa on kuvattu lyhyesti, kuinka
jauheet ja sumutteet otetaan. Tarkat tiedot
oman ladkkeen oikeasta kaytosta kannattaa
tarkastaa pakkausselosteesta.

Inhalaatiojauheet

Inhalaatiojauhe kulkeutuu keuhkoihin
vaikuttamaan ladkeannostelijasta el
inhalaattorista sisaan hengittamalla. Sisaan
hengityksen on oltava voimakas, jotta se
riittad laakkeen viemiseen keuhkoihin asti.
Aivan pienilta lapsilta inhalaatiojauheen otto
ei onnistu. Laakkeen ottotapa on
valmistekohtaista, mutta siina on yleensa
seuraavat vaiheet:

1. Poista inhalaattorista suukappaleen
suoja.

2. Tee mahdolliset esivalmistelut
inhalaattorin pakkausselosteen
mukaisesti. Esimerkiksi joissain
valmisteissa laitetta ravistetaan tasaisen
|adkeainepitoisuuden saamiseksi.

3. Vapauta annos laitteen ohjeen
mukaisesti oikeassa asennossa.

4. Hengita ulos normaalisti. — El laitteen
kautta.

5. Aseta laitteen suukappale tiukasti
huulien valiin.

6. Hengita voimakkaasti sisaan.

7. Ota suukappale pois suusta ja pidata
hengitysta noin 10 sekunnin ajan.

8. Hengita ulos rauhallisesti.

Kohdat 2-8 toistetaan niin monta kertaa
kuin annoksia taytyy ottaa. Laakkeen oton
jalkeen suu huuhdellaan vedella, kurlataan
ja vesi syljetaan pois. Talla toimenpiteella
ehkaistaan kurkkuarsytysta ja hoitavan
astmalaakkeen mahdollisesti aiheuttamaa
suun sieni-infektiota. Inhalaattori
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puhdistetaan saanndllisesti laitteen mukana
tulevan ohjeen mukaisesti.

Mikali lapsella on kaytdssa astmaan hoitava
kortisonivalmiste, kannattaa ennen
ladkkeen ottoa pesta hampaat. Nain siksi,
ettd osa kortisonista jaa plakkiin.

Jauheinhalaattorin lapi ei saa hengittaa ulos,
eika sita saa pesta vedella, jotta [adke ei
kastu. Kostunut jauhe ei tule ulos laitteesta.
Inhalaatiojauheet sailytetaan
huoneenldmmadssa, suojassa kosteudelta.
Varmista jauheinhalaattorin
valmistekohtainen sailyvyys
pakkausselosteesta tai apteekista.

Inhalaatiosumutteet

Inhalaatiosumutteissa ladke on
annostelijassa aerosolimuodossa. Laite
suihkauttaa ldaakeannoksen ulos valittdmasti
annoksen laukaisemisen jalkeen. Laakkeen
otossa on seuraavat vaiheet:

1. Poista laitteesta suukappaleen suojus.

2. Ravista sailidta tasaisen

ladkeainepitoisuuden saamiseksi.

Pida inhalaattoria pystyasennossa.

Hengita ulos normaalisti.

5. Aseta laitteen suukappale tiukasti
huulien valiin.

6. Aloita syva, rauhallinen sisadnhengitys ja
laukaise samanaikaisesti annos.

7. Ota suukappale pois suusta ja pidata
hengitysta noin 10 sekunnin ajan.

8. Hengita ulos rauhallisesti.

AW

Jos annoksia on maaratty useampia,
toistetaan kohdat 2-8. Laakkeen oton
jalkeen suu huuhdotaan vedella, kurlataan
ja vesi syljetdan pois kurkkuarsytyksen ja
sieni-infektioiden ehkaisemiseksi. Laite
puhdistetaan saanndllisesti pakkauksen
ohjeen mukaisesti.

Koska ladkeannos vapautuu laitteesta yhta
aikaa annoksen vapauttamisen kanssa, on
sisdanhengityksen tapahduttava taysin
samanaikaisesti annoksen laukaisemisen
kanssa. Nain ldadkesumu paasee parhaiten
keuhkoihin saakka. Lasten voi olla hankalaa
saada tama ajoitus onnistumaan ja siksi he
voivat ottaa inhalaatiosumutteen niin
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kutsutun tilajatkeen kautta. Se on
eradnlainen kammio, johon annos/annokset
vapautetaan laitteesta ja josta lapsi voi
suukappaleen kautta hengittaa laakkeen
keuhkoihinsa rauhallisesti oman
hengityksensa tahtiin. Varmista
inhalaatiosumutteen valmistekohtainen
sailyvyys pakkausselosteesta tai apteekista.

Suoneen, lihakseen tai ihon
alle injektoitavat ladkkeet

Pistoksia eli injektioita voidaan antaa
suoraan suoneen, lihakseen tai ihon alle.
Naista ihon alle pistettava injektio on
omahoidossa yleisimmin kaytetty
ladkemuoto.

Injektionesteet

Injektionesteita kaytetaan lapsilla
paaasiassa diabeteksen hoidossa. Insuliini
on nesteen muodossa ja se injektoidaan eli
ruiskutetaan ihon alle rasvakudokseen, josta
se padsee imeytymaan verenkiertoon.
Yleensa annostelussa kaytetaan
insuliinikynad. Neste on kynan sisalla
olevassa sadiliéssa. Kynan paassa on
vaihdettava neula. Insuliinia voi annostella
myds kehon ulkopuolella kannettavalla
insuliinipumpulla. Pumppu annostelee
tarvittavan maaran insuliinia ihoon
kiinnitettavan katetrin kautta.

On tarkeaa, etta lapsi pistaa itse insuliininsa
sairastumisensa alusta lahtien aivan pienia
lapsia lukuun ottamatta. Insuliinikyna
tarkastetaan ennen kayttda
silmamaardisesti. Kirkkaassa insuliinissa ei
saa olla samentumia. Insuliinivalmiste, joka
on samea, sekoitetaan rauhallisesti
kaantelemalla kynaa vahintaan kymmenen
kertaa, kunnes vari on tasainen. Annos

17

ilmoitetaan yksikdissa ja niiden maara on
saddettavissa kynan paasta. Aina
yksikkdmaaraa ei tarvitse saataa erikseen,
vaan se voidaan saataa jollekin vakiotasolle.
Laake pistetaan lapsilla reiden ulkosivuun,
pakaran ylaosaan tai vatsan alueelle. Paikan
vaihtaminen on tarkeaa, jotta ihon alle ei
padse syntymaan kovettumia, joista insuliini
imeytyy verenkiertoon hitaammin. Ihoa
keratadan sormien valiin ja neula tydnnetaan
ihon lapi rasvakudokseen. Annos
vapautetaan kynan paasta nappia
painamalla. Neula pidetdadn muutaman
sekunnin ajan paikallaan ja vedetaan ulos.
Pistoskohtaa voi painaa sormella hetken.
Neula vaihdetaan pistoksen jalkeen,
vahintaan kerran vuorokaudessa.

Injektionesteet sailytetdan yleensa
jadkaappilampétilassa. Ne eivat saa jaatya.
Kayttéonotetut insuliinikynat sailyvat
huoneenldammadssa kuukauden. Kynia on
erilaisia ja niiden kayttdéohjeet voivat poiketa
toisistaan. Tarkat ohjeet I6ytyvat
pakkausselosteesta.
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Laakkeiden vaikutukset

Miten laakkeet vaikuttavat

Jokaisella ladkkeelld on oma
vaikutustapansa

e Yleensa ladkeaineella pyritaan joko
vahvistamaan tai estamaan elimiston
omaa fysiologista toimintaa.

Laakkeiden vaikutukset ovat erilaisia eri
ihmisilla

e Samat ladkkeet eivat tehoa kaikille.
Samaa sairautta voidaan eri ihmisilla
hoitaa yksildllisesti eri Iadkkein. Eri
ihmisilla my6s samasta laakkeesta
saatetaan tarvita eri annos vaikuttavaa
ainetta. Eri ihmisilla on myds erilainen
metaboliakyky eli aineenvaihdunta.

e Ladkeannokseen vaikuttaa kaytetty
ladkemuoto ja antoreitti.

e Ladkehoidon alussa saatetaan joutua
kokeilemaan useita eri Iadkkeitd ennen
kuin |6ydetaan sopiva ladke ja annos.

e Monia ladkkeita voidaan kayttaa eri
ihmisilla eri kayttotarkoituksiin.
Esimerkiksi masennuslaaketta voidaan
kayttaa pienella annoksella uni- tai
kipulaakkeena.

e Potilaan ika voi vaikuttaa ladkkeiden
vaikutukseen. Ladkkeiden vaikutuksen
voimakkuus elimistdssa voi olla erilainen
lapsella, tyoikaisella ja iakkaalla.

e Laakkeiden vaikutuksiin voivat vaikuttaa
fysiologiset tekijat, sairaudet ja muut
laakkeet.

e  Erityisesti munuaisten tai maksan
toiminnan heikentyessd monen
laakeaineen poistuminen elimistdsta eli
erittyminen hidastuu.

e Monien laakeaineiden teho ja
turvallisuus pohjautuu potilaan
yksilélliseen geeniperimaan. Erilaisten
geenitestien avulla voidaan selvittaa
ladkkeiden soveltuvuutta yksittaiselle
potilaalle ja maaritella sopiva annostus
yksil6llisesti. Puhutaan yksil6llisesti
tasmatysta hoidosta.

Vaikutus voi alkaa heti tai vasta
myéhemmin

e Esimerkiksi avaavan astmalaakkeen
vaikutuksen voi huomata heti
hengityksen helpottumisena, mutta
hoitavan astmalaakkeen vaikutus tulee
esiin vasta viikkojen saanndéllisen kayton
jalkeen kohtausten harvenemisena ja
esimerkiksi yoyskan helpottumisena.

e Kipulaake lievittaa sarkya yleensa noin
puolen tunnin—-tunnin kuluttua laakkeen
ottamisesta.

e Antibioottikuuri alkaa helpottaa oireita
muutamassa paivassa, vaikka tauti
paranee vasta kuurin loputtua.

e Joidenkin ladkkeiden vaikutukset tulevat
esiin varsin pitkan kayton jalkeen.
Esimerkiksi jotkut masennuslaakkeet
kohottavat mielialaa vasta muutaman
viikon kayton jalkeen.

Vaikutuksen voi joskus havaita itse,
mutta ei aina

e Esimerkiksi sarkyladgkkeen paansarkya
lievittava vaikutus on helppo havaita,
samoin hydrokortisonivoiteen ihon
punoitusta ja ihottumaa parantava
vaikutus.

o Joidenkin ladkkeiden vaikutuksen pystyy
havaitsemaan ainoastaan
laboratoriomittauksilla. Esimerkiksi
kolesteroliladkkeen kolesteroliarvoja
alentavaa vaikutusta kayttaja ei havaitse
millaan tavalla.

e Laakkeiden vaikutuksen arviointi on
tehtava maaravalein: tehoton ladke on
syyta lopettaa ja vaihtaa toiseen
laakkeeseen.
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Miksi aikuisten ladkkeet eivat
sovi lapsille?

Lapsen elimiston kyky kaésitelld vieraita
aineita ei ole viela taysin kehittynyt.

Ladkeaineiden imeytymisessa ei yleensa
ole eroja lasten ja aikuisten elimistossa,
poikkeuksena imeytyminen iholta.

e Rasvaliukoiset aineet imeytyvat
vastasyntyneen lapsen iholta
helpommin kuin aikuisilla.

Vastasyntyneilla ja imevaisilla ihon pinta-

ala suhteessa painoon on suuri, minka
vuoksi iholta imeytyy suurempi annos
(mg/kg).

e Vaippaikaisilla lapsilla vaippa tehostaa
viela entisestaan esimerkiksi
kortisonivoiteen imeytymista.

Lapsen elimistdssa on suhteessa
enemman vetta kuin aikuisella

e Vesiliukoinen ladkeaine jakautuu
lapsessa suhteellisesti suurempaan
tilavuuteen kuin aikuisessa. Taman
vuoksi aikuisen annoksesta ei voi
paatella suoraan lapselle tarvittavaa
ladkkeen maaraa. Lapsen elimistdn
vesimaaran suurempi osuus on
huomioitu laakkeiden ian- tai
koonmukaisissa annossuosituksissa.

Ladkeaineiden erittymisnopeuksissa on
eroja eri-ikdisten lasten valilla

e Vastasyntyneilld Iddkkeet yleensa
poistuvat elimistdsta hitaammin kuin
aikuisella.

e Sen sijaan leikki-ikaisten (1-5v.)
elimistssa jotkut aineet hajoavat
aineenvaihdunnassa jopa nopeammin
kuin aikuisella, minka vuoksi laake
vaikuttaa elimistdssa vdhemman aikaa.

e Metaboliaksi kutsuttu aineiden
hajoaminen aineenvaihdunnassa
hidastuu murrosiassa aikuisen tasolle.

Lasten laakityksessa annostukseen
vaikuttaa lapsen ika ja paino

e Usein yli 12-vuotialle ladkeannokset ovat

samat kuin aikuisille.
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Mihin laakkeiden vaikutukset
perustuvat?

Monien ladkeaineiden vaikutus perustuu
ladkeaineen sitoutumiseen elimiston
kohdemolekyyliin eli reseptoriin. Naihin
solun pinnan molekyyleihin 1ddkeaineet
liittyvat kuin avain lukkoon. Reseptori
tunnistaa laakeaineen ja sitoo sen itseensa.
Liittyminen saa solun sisalla aikaan lukuisia
monimutkaisia reaktioita, esimerkiksi
hormonit aktivoivat elimiston
viestimolekyyleja sitoutuessaan elimistdn
reseptoreihin. Osa laakkeista saa
puolestaan aikaan elimistén toiminnan
estymisen sitoutuessaan reseptoriin. Kun
reseptorin rakenne tunnetaan, voidaan
tietty ladkeaine kohdentaa vaikuttamaan
juuri tiettyyn kohdereseptoriin.

Solukalvon pinnalla oleviin
kuljetusmekanismeihin pyritdan
vaikuttamaan esimerkiksi verenpaineen
hoidossa kaytetyilla kalsiumsalpaajilla. Ne
estavat kalsiumin virtaamisen solun sisaan,
jolloin verisuonet laajenevat ja verenpaine
laskee. Verenpaineen hoidossa kaytetyt
nesteenpoistoladkkeet eli diureetit estavat
munuaisissa veden ja natriumin imeytymista
takaisin verenkiertoon. Nain nestetta ja
natriumia poistuu virtsan mukana
elimistdsta, jolloin turvotus elimistdssa
vahenee ja verenpaine laskee. Ladkkeen
vaikutuksen huomaa siis parhaiten nesteen
poistumisena elimistdssa ja virtsamaarien
lisdaantymisenad. Varsinaisen vaikutuksen eli
verenpaineen alentumisen nakee
verenpaineen mittauksissa.

Elimistdn entsyymeihin voidaan vaikuttaa
esimerkiksi estamalla niiden toimintaa.
Aivojen valittajaaineita hajottavien
entsyymien toimintaa voidaan saddella
esimerkiksi masennuksen hoitoon
kaytettavilla ladkeaineilla.
Tulehduskipulaakkeet estavat elimistdssa
tulehdusta aiheuttavien entsyymien
toimintaa, jolloin tulehdusta valittavien
aineiden maara elimistdssa vahenee ja
tulehdusoireet ja kipu helpottuvat. Joillakin
|ladkeaineilla voidaan vaikuttaa elimistdssa
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olevien vieraiden taudinaiheuttajien,
esimerkiksi bakteerien ja virusten,
toimintaan. Monet antibiootit vaikuttavat
bakteerien solurakenteeseen joko
tuhoamalla sita tai estamalla bakteerin
normaalia toimintaa, kasvua ja
lisdantymista. Antibiootin vaikutus alkaa
nakya parin paivan paasta kuurin
alkamisesta, ja sairaus paranee kokonaan
kuurin loputtua. Oireiden helpottumisesta
huolimatta antibioottia on tarkeaa sy6da
koko kuurin ajan, ettei hoidettava tauti
uusiudu. Antibiootit eivat tehoa viruksiin.
Naihin vaikuttavia ladkeaineita on vaikea
kehittad, koska virukset lisaantyvat yleensa
elimistdn omien solujen, niin sanottujen
isantasolujen, sisalla.

Laakevaikutus voi olla myds hyvin
yksinkertainen fysikaalinen tai kemiallinen
prosessi. Esimerkiksi narastyksen hoidossa
kaytetyt antasidit muuttavat mahan
happamuutta neutraalimpaan suuntaan.
Niiden vaikutus nakyy narastysoireiden
lievittymisena. Ladkehiili sitoo maha-
suolikanavassa itseensa nestetta,
ladkeaineita seka elimistdlle vieraita aineita.
Siksi sita kaytetdaan yleisesti myrkytysten
hoidossa.

Laakkeiden kulku
ruuansulatuskanavassa

Laake voi ladkemuodosta riippuen olla

tarkoitettu imeytymaan jo suun limakalvoilta

(esimerkiksi imeskelytabletit seka
resoribletit ja [dakepurukumit), jolloin
|adketta ei nielaista. Esimerkiksi rintakipuun
kaytetyt nitrot laitetaan kielen alle, josta
|adke imeytyy nopeasti verenkiertoon.
Nikotiinipurukumista vapautuu pureskelun
seurauksena nikotiinia, joka imeytyy suun
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limakalvoilta verenkiertoon. Myds itse suun
limakalvoja voidaan laakita. Suun
limakalvolla paikallisesti vaikuttavia ja suun
limakalvolle kiinnittyvia tabletteja kutsutaan
bukkaali-tableteiksi.

Suun kautta tapahtuvassa lagkinndssa
ladkkeet niellaan. Nieltavaksi tarkoitetut
laakkeet (esimerkiksi kapseli ja tabletti)
kulkeutuvat suusta ruokatorvea pitkin
mahalaukkuun. Ruokatorvi ei ole
imeytymisen kannalta oleellinen, mutta jos
tabletti tai kapseli jaa ruokatorveen, siita voi
aiheutua vakavia paikallisia haittoja. Tall6in
esimerkiksi tabletti voi syovyttaa
ruokatorvea. Taman vuoksi onkin erittain
tarkedd, etta nielaistavat ladkkeet otetaan
pystyasennossa ja niiden kanssa juodaan
aina vahintaan lasillinen vetta. Nain
varmistetaan ldakkeen kulku ruokatorvesta
mahalaukkuun.

Laake kulkeutuu mahalaukun kautta
padasialliseen imeytymispaikkaansa
ohutsuoleen. Imeytymispaikka riippuu
ladkeaineesta ja ladkemuodosta. Yleisimmin
ladkkeet imeytyvat ohutsuolesta.
Mahalaukussa ja ohutsuolessa ladke ensin
hajoaa ja liukenee. Vasta taman jalkeen se
pystyy imeytymaan verenkiertoon ja
kulkeutumaan vaikutuspaikkaansa. On myds
olemassa laakkeita, joissa ladkeaine on jo
valmiiksi liuenneessa muodossa. Tallgin
ladke voi imeytya suoraan mahalaukusta tai
ohutsuolesta verenkiertoon. Kaikki
|adkeaineet eivat kesta mahahappoja, minka
vuoksi niista on kehitetty tabletit
paallystamalla niin sanottuja
enteropdaallysteisia lddkemuotoja, joista
ladke padsee vapautumaan aikaisintaan
ohutsuolessa tai vasta paksusuolessa.
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Laakkeiden haittavaikutukset

Tiivistelméa

Voiko ladkkeeni aiheuttaa
haittavaikutuksia?

e Kaikki laakkeet voivat aiheuttaa
haittavaikutuksia.

e Haittavaikutuksella tarkoitetaan
ladkkeen aiheuttamaa haitallista ja
muuta kuin aiottua vaikutusta.

Millaisia haittavaikutuksia saattaa
ilmeta?

e Haittavaikutukset vaihtelevat tyypiltdan
ladkeryhmista toiseen.

e Tavallisimpia ladkkeiden aiheuttamia
haittavaikutuksia ovat
ruuansulatuskanavaan kohdistuvat
vatsan tai suoliston oireet, kuten
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut
tai ummetus.

e Tavallisia haittavaikutuksia ovat myos
ihoreaktiot.

e Melko usein esiintyvia haittavaikutuksia
ovat hermoston oireet, kuten vasymys,
paansarky ja huimaus.

e Haittavaikutukset voivat olla niin lievig,
etta kayttdja voi jatkaa laakitysta.

e Usein ldakkeiden haittavaikutukset ovat
hankalimmillaan hoidon alussa, mutta
lievittyvat muutamassa paivassa ja
voivat havita kokonaan hoidon
jatkuessa.

Hoidon alussa ilmaantuvat haittavaikutukset
voivat olla seurausta siita, etta elimisto ei ole
viela tottunut ladkkeeseen. Esimerkiksi
paansarky ja pahoinvointi ovat yleisia, lievia
ja hoidon jatkuessa ohimenevia
haittavaikutuksia muun muassa e-
pillereiden ja masennusladkkeiden kayttoa
aloitettaessa.

Millaisia haittavaikutuksia saattaa
ilmeta?

e Aina ei ole helppo erottaa sita, johtuuko
oire hoidettavasta sairaudesta, vai onko
se laakkeen haittavaikutus.

e Tavallisimmin haittavaikutus voi johtua
ladkkeen vaikutustavasta. Esimerkiksi
antibiootit tuhoavat seka tautia
aiheuttavia bakteereja etta elimiston
omia hyddyllisia bakteereja, kuten
suolistobakteereja. Omien
suolistobakteerien tuhoutumisesta voi
aiheutua ripulia.

e Joskus haittavaikutus voi johtua
ladkkeen liian voimakkaasta
vaikutuksesta. Esimerkiksi sydamen
syketiheyden hillintaan tarkoitettu
beetasalpaaja voi alentaa syketiheytta
turhankin paljon.

e Jotkut ladkkeet vaikuttavat elimistdssa
autonomisen hermojarjestelman kautta,
jolloin hoidollisen vaikutuksen ohella voi
ilmetd muun muassa suun ja silmien
kuivumista, sydamen harvalydntisyytta,
ummetusta tai lahinadn epatarkkuutta.

e Osa haittavaikutuksista voi johtua niiden
vaikutuksista muualla kuin toivotussa
paikassa, kuten esimerkiksi vahvojen
kipulaakkeiden aiheuttama ummetus.

e Haittavaikutuksia saattaa ilmeta myos,
jos ladketta kaytetaan liian pitkaan.
Esimerkiksi nenan limakalvoja
supistavien nenasuihkeiden kaytto
aikuisille ja yli 10-vuotiaille yli 7-10
paivaa ja 2-10-vuotiaille yli 5 paivaa
saattaa vahingoittaa limakalvoa tai
yllapitaa nenan tukkoisuutta (esimerkiksi
ksylometatsoliini).

o Ladkeaineelle tai Iadkkeen apuaineelle
voi olla myds allerginen.
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Kuinka voin valttaa haittavaikutuksia?

[ ]
e Kun sinulle maarataan uutta laaketta,

kerro mahdolliset ladkeaineallergiasi
seka muu laakityksesi (myos
itsehoitolaakkeet) laakarille tai
sairaanhoitajalle. Kerro myds
kayttamistasi ravintolisista.

e Jos haitta johtuu ladkkeen liian
voimakkaasta vaikutuksesta, laakarin
kanssa neuvoteltu annoksen
pienentaminen voi vahentaa laakityksen
aiheuttamia ongelmia.

e Kerro mahdolliset [adkeaineallergiasi
seka muu laakityksesi ja kayttamasi
ravintolisat myds apteekissa
farmaseuttiselle henkilokunnalle
ostaessasi itsehoitoldaketta.

e Varmista ennen laakkeen oton
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Sairauden vakavuudesta riippuen
ladkehoidon aiheuttamien
haittavaikutusten hyvaksyttavyys
vaihtelee. Vakavan sairauden
yhteydessa joudutaan joskus
hyvaksymaan laakkeiden aiheuttamat
vaikeatkin haittavaikutukset.

Voit keskustella 1adkkeen kaytén
jatkamisesta tai lopettamisesta laakarin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa.
Fimea yllapitaa valtakunnallista
ladkkeiden haittavaikutusrekisteria,
johon ladkarit, hammaslaakarit,
farmaseutit ja proviisorit seka
ladkkeiden kayttajat voivat ilmoittaa
toteamansa tai epailemansa laakkeiden
haittavaikutukset.

aloittamista, ettd osaat kayttaa ladkettasi Mista saan tietoa haittavaikutuksista?

oikein.

Mita teen, jos haittavaikutuksia
ilmaantuu?

e Selvitg, liittyvatko oireet ladkitykseen ja
haviavatkd ne mahdollisesti hoidon
jatkuessa. Laakkeen mahdolliset
haittavaikutukset voit tarkistaa
esimerkiksi pakkausselosteesta tai
olemalla yhteydessa apteekkiin.

e Selvitg, voitko tehda asialle jotakin.
Esimerkiksi maitohappobakteerien
kaytto voi auttaa tasoittamaan vatsan
toimintaa antibioottikuurin
aiheuttamassa lievassa ripulissa.

Voit keskustella l13akarisi ja
apteekkihenkilokunnan kanssa laakkeesi
kayttdon liittyvistda mahdollisista
haittavaikutuksista, siita kuinka
todennakdista niiden ilmaantuminen on,
seka voidaanko niitd mahdollisesti estaa.
Tietoa haittavaikutuksista I16ydat myds
pakkausselosteesta.
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Haittavaikutusten yleisyys

Haittavaikutukset ovat harvinaisempia kuin
yleisesti luullaan. Haittavaikutusten
yleisyyden kuvaamisessa saatetaan kayttaa
esimerkiksi pakkausselosteissa luokittelua
"hyvin yleinen”, "yleinen”, "melko
harvinainen” ja "harvinainen”.

Hyvin yleiseksi luokiteltu haittavaikutus
esiintyy vahintaan 10 prosentilla kayttajista,
eli useammalla kuin yhdelld kymmenesta
laakkeen kayttajasta. Yleinen haittavaikutus
esiintyy 10-100 kayttajalld tuhannesta,
melko harvinainen haittavaikutus 1-10
kayttajalla tuhannesta ja harvinainen
haittavaikutus 0,1-1 kayttajalla tuhannesta.

Ladkkeiden pakkausselosteissa kerrotut
mahdollisten haittavaikutusten luettelot
ovat yleensa pitkia. Niissa luetellaan kaikki
|adkkeen kayton aikana havaitut
haittavaikutukset, myds hyvin harvinaiset ja
nekin, jotka eivat valttamatta ole liittyneet
itse laakitykseen, mutta ovat ilmaantuneet
sen kaytdn aikana. Mahdolliset
haittavaikutukset ovat nimensa mukaisesti
sellaisia, joita ei useimmille ladkkeen
kayttajille tule lainkaan.

Laakeaineallergia

Ladkeaineallergia voi esiintyd monessa
muodossa. Yksittaisia laakeaineallergian
oireita ovat esimerkiksi ihottuma,
nokkosrokko, silmatulehdus, allerginen
nuha, astmakohtaus ja suolisto-oireet.
Allergia voi ilmeta heti Iaakehoidon alettua
tai viivastyneesti useimmiten vasta 3-4
kuukauden kuluttua ladkityksen
aloittamisesta. Oireitten ilmaantuminen ja
voimakkuus eivat riipu kaytettavasta
|ladkeannoksesta. Pienikin annos voi olla
riittava laukaisemaan allergisen reaktion.

Jotkut ladkeaineet voivat aiheuttaa hankalan
keuhkotulehduksen ja joistakin voi tulla
hengenvaarallinen anafylaktinen reaktio eli
akillinen yliherkkyysreaktio. Henkil6t, jotka
ovat muutenkin allergisia, ovat hel[pommin
allergisia myos ladkeaineille.
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Allerginen reaktio on toisella lagkkeen
kayttokerralla yleensa ensimmaista kertaa
voimakkaampi. Aikaisemmat allergiset
reaktiot kannattaa aina mainita, kun laakari
on maaraamassa laaketta. Laakkeen
sopivuus voidaan tarkistaa myds apteekissa,
mikali asia on
laakkeenmaaraamistilanteessa unohtunut.

Esimerkiksi antibioottihoito voi aiheuttaa
allergiselle lievia tai voimakkaita oireita,
yleisimmin ihottumaa. lhottuma voi alkaa
joko melko pian kuurin aloittamisesta tai
mydhemmin kuurin jatkuessa, joskus vasta
kuurin loputtua. Mikali ihottumaoireita
esiintyy, tulee ottaa laakariin yhteytta ja
sopia mahdollisesta ladkkeen vaihdosta.
Tulehduskipulaakkeet, kuten esimerkiksi
asetyylisalisyylihappo ja jotkut antibiootit,
esimerkiksi penisilliinit, aiheuttavat
tyypillisesti nokkosihottumaa. Jotkut
antibiootit reagoivat ristiin, eli jos on
yliherkistynyt yhdelle, myds toinen voi
aiheuttaa allergisen reaktion. Esimerkkina
tallaisesta ristiallergisoivasta
antibioottiparista on kefaleksiini ja
fenoksimetyylipenisilliini.

Akillinen yliherkkyysreaktio eli
anafylaktinen sokKki

Akillisen yliherkkyysreaktion eli
anafylaktisen sokin oireita ovat muun
muassa ihon punoitus, nokkosihottuma ja
ihon pintakerroksen turvotus.
Hengityselinoireita ovat kurkunpaan
turvotus, nuha ja astmakohtaus, vatsakipu,
pahoinvointi ja ripuli seka kiihtyva sydamen
syke, verenpaineen lasku ja vaikeissa
reaktioissa sydamenpysahdys. Reaktio on
tavallisesti vaikeampi, jos oireet ilmaantuvat
hyvin nopeasti jouduttaessa kosketuksiin
allergian aiheuttajan kanssa.

Akillisen yliherkkyysreaktion saanut ihminen
on viipymatta saatava hoitoon, koska tila on
hengenvaarallinen. Lihakseen pistettava
adrenaliini pystyy rauhoittamaan
anafylaktisen reaktion. Jos yllattavan
anafylaktisen reaktion vaara on ilmeinen,
kuten mehilais- ja ampiaisallergisen
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ihmisen, hdnen kannattaa pitaa aina
mukanaan adrenaliinia. Ladkekaapissa on
hyva olla my6s antihistamiini- (esimerkiksi
setiritsiini) ja hydrokortisonitabletteja.
Akillisen yliherkkyysreaktion saanut ihminen
on aina vietava laakarin hoitoon, vaikka
ensiapu lievittaisikin oireita.

Laakeriippuvuus

Laakeriippuvuudelle on ominaista
hoidollisesti tarpeettoman tai
tarpeettomaksi muuttuneen laakkeen
jatkuva tai pakonomainen kaytto
rippumatta kaytdn aiheuttamista
sosiaalisista tai terveydellisista haitoista.

Laakeriippuvuus voidaan jakaa
psykologiseen tai fysiologiseen
rippuvuuteen lddkeaineista. Psykologisesti
rilppuvainen henkild kokee ldakeaineen
valttamattdmaksi hyvinvoinnilleen ja haluaa
tuntea sen vaikutuksia. Tahan liittyy usein
myds riippuvuutta sosiaalisiin yhteyksiin,
joissa aineita kaytetaan. Psykologisen
rippuvuuden syntyminen voi johtaa
fysiologisen riippuvuuden kehittymiseen.
Fysiologisessa riippuvuudessa elimistd on
niin tottunut ladkeaineeseen, etta sen puute
ilmenee ladkkeen kaytdn lopettamisen
jalkeen eriasteisina vieroitusoireina.

Vieroitusoireita ovat hikoilu ja pulssin
kohoaminen, kasien vapina, unettomuus,
ahdistuneisuus, pahoinvointi ja oksentelu,
motorinen kiihtyneisyys, dani- ja
arsykeherkkyys, joskus ohimenevat nako- ja
kuulo- tai kosketusharhat tai epileptiset
kouristukset. Niiden voimakkuus ja
ajankohta seka kestoaika riippuvat
kaytetysta ladkkeesta ja henkilon
ominaisuuksista. Tavallisin riippuvuutta
aiheuttava ladkeaineryhma Suomessa ovat
ahdistuneisuuden ja unettomuuden
hoidossa kaytetyt bentsodiatsepiinit
(esimerkiksi diatsepaami) tai niiden tavoin
vaikuttavat laakeaineet.

Paras keino ehkaista laakeriippuvuuden
syntymista on valttaa tarpeetonta
rilppuvuutta aiheuttavien ladkkeiden
saannollista kayttda. On hyva seurata
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rilppuvuutta aiheuttavien ladkkeiden kayttda
ja pohtia esimerkiksi sita, mitka tilanteet
lisaavat niiden kayttda. On olemassa yleinen
harhauskomus, etta kaikki Iaakkeet, jopa
tavallisimmat kipulaakkeet, aiheuttavat
riippuvuutta. Tosiasiassa harvojen
ladkkeiden kaytto johtaa riippuvuuteen.
My®ds riippuvuutta aiheuttavat ladkkeet ovat
turvallisia kaytettyna tilapdisesti ohjeiden
mukaan.

La&kkeet ja liikenne

Punainen varoituskolmio ldakepakkauksen
kyljessa varoittaa siita, etta laake voi haitata
seka suorituskykya liikenteessa etta
tarkkuutta vaativien koneiden ja laitteiden
kaytossa. Kolmio ei kielld ajamasta autolla
kokonaan vaan varoittaa mahdollisesta
vasyttavasta vaikutuksesta, koordinaation ja
arviointikyvyn heikkenemisestg,
tokkuraisuudesta ja sekavuudesta.

Laakkeen mahdollinen ajokykya heikentava
vaikutus on voimakkaimmillaan
ladkkeenkayton alussa ja aina 1-3 tuntia
ladkeannoksen ottamisen jalkeen. Tarkeinta
on tarkkailla omia tuntemuksiaan ennen
rattiin I1dhtemista, erityisesti uuden
ladkehoidon alkuvaiheessa.

Yleensa hoidon jatkuessa laakkeiden
vasyttava vaikutus vahenee tai poistuu ja
autolla voi ajaa turvallisesti kuten ennenkin.
Laakkeen kayttaja vastaa ajokunnostaan.

Lisatietoja

Terveyskirjastosta www.terveyskirjasto.fi
|Oytyy tietoa terveydestd, sairauksista ja
oireiden hoidosta.

e Hakusanalla "ladkkeiden
haittavaikutukset” [6ytyy artikkeli
ladkkeiden haitoista.

e Hakusanalla "laakeyliherkkyys" 16ytyy
artikkeli ldakkeiden aiheuttamista
allergisista reaktioista.

e Hakusanalla "anafylaktinen reaktio”
Ioytyy artikkeli akillisesta, allergisesta
yliherkkyysreaktiosta.
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Ladkkeet ja liilkenne -aiheesta 168ytyy
lisatietoa Terveyskylasta (www.terveyskyla.fi

- Ladkkeiden kayttaminen - Ladkkeet ja
liikenne) seka Kotitapaturman artikkelista
(www.kotitapaturma.fi/laakkeet-ja-
ajokunto/#f2f6440f)

Fimean ladkehausta
(www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakeh
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aku) voi hakea tiettya ladketta tai
|adkeainetta, tai luoda listoja haluamillaan
tarkemmilla hakuehdoilla.

Kelan ladkehausta
(www.kela.fi/yhteistyokumppanit-
laakekorvaukset-laakehaku) saa tietoa myds
ladkkeen hinnasta ja korvattavuudesta.
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Ladkkeiden yhteisvaikutukset

Tiivistelméa

Sopiiko uusi ladke yhteen muiden
ladkkeitteni kanssa?

e Laakkeiden yhteisvaikutusten
keskeisimpia riskitekijoita ovat ladkkeen
kayttajan ika ja kaytettyjen laakkeiden
maara.

e Laakkeet saattavat estaa, vahvistaa tai
muuttaa toistensa vaikutuksia.

Taytyyko ruokavaliota muuttaa
laakitykseni aikana?

e Yleensa ruokavaliota ei tarvitse muuttaa
laakityksen aikana. Tasta on kuitenkin
joitakin poikkeuksia.

e Esimerkiksi varfariinin kayton aikana
erityisesti monien vihreiden kasviksien ja
hedelmien kayttd pitaisi olla tasaista,
jotta laakityksen teho ei muutu.

e Greippimehulla on yhteisvaikutuksia
useiden laakeaineiden kanssa.

e Maitotuotteiden kalsium voi estaa
joidenkin ladkeaineiden imeytymista.

Voinko nauttia alkoholia ladkitykseni
aikana?

o Alkoholi ei sovi yhteen kaikkien
ladkeaineiden kanssa. Sen vuoksi on
syyta tarkistaa, voiko oman laakityksen
yhteydessa kayttaa alkoholia.

e Alkoholin kohtuukaytdlla ei yleensa ole
vaikutusta ladkkeiden tehoon.

e Usein kaytetyn alkoholin maara
vaikuttaa yhteisvaikutuksen
voimakkuuteen; alkoholin suurkulutus ei
sovi yhteen minkaan laakityksen kanssa.

Voinko olla auringossa tai kayda
solariumissa laakitykseni aikana?

e Jotkut laakkeet herkistavat ihoa
auringonvalolle ja solariumin
ultraviolettivalolle.

e Mikali ihosi on herkistynyt ladkehoidon
aikana auringonvalolle tai solariumin
ultraviolettivalolle, neuvottele hoitavan
laakarisi kanssa tilanteestasi.

Ladke + laake

Yhteisvaikutuksen mahdollisuus kannattaa
pitad mielessa, jos ladkkeen teho haviaa tai
erityisesti uusissa ladkeyhdistelmissa
ilmenee yllattavia vaikutuksia. Ladkkeiden
yhteisvaikutus voi olla hyédyllinenkin.

Kaytettdessa kahta tai useampaa eri laaketta
yhtd aikaa on mahdollista, etta niilld on joko
hyodyllisia tai haitallisia yhteisvaikutuksia
keskenaan. Hyddyllisia
ladkeyhteisvaikutuksia kaytetaan hyvaksi
monien sairauksien hoidossa tehon
lisaamiseksi tai haittavaikutusten
vahentamiseksi. Ladkkeiden haitallisten

yhteisvaikutusten tunnistaminen on tarkeaa
|ladkehoidon onnistumiseksi.

Eraat Iadkkeiden yhteisvaikutukset ovat
haitallisia. Esimerkiksi rautavalmisteiden
kaytto joidenkin antiboottikuurien (kuten
tetrasykliini ja fluorokinolonit, esimerkiksi
siprofloksasiini) aikana voi vahentaa
antibiootin imeytymista elimistéon. Jotkut
antibioottikuurit saattavat heikentaa
ehkaisytablettien tehoa nopeuttamalla
hormonin hajoamista elimistdssa. Talldin
antibioottikuurin aikana on lisana kaytettava
muuta ehkaisya.

Verenohennuslaake, varfariini, on ehka
tyypillisin 1dake-ladke-yhteisvaikutuksia
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aiheuttava ladke. Esimerkiksi
tulehduskipulaakkeiden
asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni tai
ketoprofeeni seka varfariinin yhteiskaytto
lisda verenvuototaipumusta ja altistaa
suolistovuodoille aiheuttamalla suoliston
limakalvovaurioita. Siksi varfariinia
kayttavan potilaan taytyy kayttaa kivun
hoitoon muita kuin perinteisia
tulehduskipulaakkeita, itsehoidossa
parasetamolia.

Laakkeiden yhteisvaikutus voi olla seuraus
myds elimistdssa ladkkeen vaikutuksesta
tapahtuvista muutoksista. Esimerkiksi
narastyslaakkeet muuttavat mahan
happamuutta, milla voi olla vaikutuksia
muiden laakkeiden imeytymiseen. Siksi
narastyslaakkeita ei tule kayttaa esimerkiksi
eraiden sienilaakkeiden (esimerkiksi
ketokonatsoli ja itrakonatsoli) kanssa
yhtadaikaisesti, koska sienilaakkeiden
imeytyminen vahenee, mika voi heikentaa
niiden hoidollista tehoa. Pitamalla riittava
tauko, kaksi tuntia ennen ja jalkeen tabletin
oton, narastyslaakkeen (antasidi tai
sukralfaatti) ja sienildadkkeen annosteluiden
valilla taataan sienildakkeen imeytyminen.

Joskus laakkeiden yhteisvaikutukset johtavat
yllattaviin seurauksiin, joista osa voi olla
myds vakavia, joskus jopa hengenvaarallisia.
Yhteisvaikutukset eivat valttamatta ole
paateltavissa ladkkeiden vaikutuksista tai
vaivoista, joita niilla hoidetaan.

Koska useat yhteisvaikutukset ovat
ladkehoidon onnistumisen kannalta
haitallisia, pyritaan ladkehoidossa
minimoimaan yhteisvaikutusten riskeja
esimerkiksi vahentamalla kaytettavien
|adkkeiden maaraa.

Myds ilman reseptia myytavat
itsehoitolaakkeet (mukaan lukien
kasvirohdosvalmisteet) ja ravintolisat voivat
aiheuttaa yhteisvaikutuksia laakeaineiden
kanssa. Siksi uuden ladkkeen sopivuus on
aina syyta tarkistaa hoitavalta laakarilta tai
apteekista. Kannattaa my®os itse olla
aktiivinen ja kertoa kayttamistaan laakkeista
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ja muista valmisteista laakarille ja apteekin
henkilékunnalle.

Maitotuotteet + ladke

Maitotuotteiden kalsium voi estaa joidenkin
|adkeaineiden imeytymista. Esimerkiksi
raudan imeytyminen heikentyy kalsiumin
vaikutuksesta. Muita tallaisia ladkkeita,
joiden imeytymista maitotuotteet saattavat
hairitd, ovat muun muassa
mikrobilaakkeisiin kuuluvat tetrasykliinit ja
fluorokinolonit (esimerkiksi siprofloksasiini)
seka osteoporoosin hoitoon kaytetyt
bisfosfonaatit (esimerkiksi alendronaatti).

Maitotuotteita ei tarvitse kuitenkaan
kokonaan valttaa laakehoidon aikana.
Yhteisvaikutuksen syntyminen voidaan
estaa pitamalla riittavan pitka tauko
ladkkeen ja maitotuotteiden nauttimisen
valilla. Maito ei hairitse ladkkeiden
imeytymista, jos maitotuotteita (piima3,
jugurtti, kerma, juusto) ei nauti tuntia ennen
ladkkeenottoa, eika kahden tunnin sisalla
ladkkeenoton jalkeen.

Greippimehu + ladke

Greipissa olevat luonnonaineet, kuten
flavonoidi naringiini ja furanokumariinit,
voivat aiheuttaa yhteisvaikutuksia
|ladkkeiden kanssa. Ne voivat saada aikaan
joko ladkeaineiden pitoisuuksien nousua tai
laskua. Koska naiden aineiden pitoisuudet
greipissa voivat vaihdella suuresti, on
yhteisvaikutuksen kaytannén merkitysta
vaikeaa ennustaa.

Yhteisvaikutuksia on havaittu jo useamman
|adkevalmisteen kohdalla, kuten joidenkin
allergia-, mieliala-, verenpaine-, nukahtamis-,
kolesteroli- ja reumalaakkeiden kanssa.
Greipin tai greippimehun nauttimista on
syyta valttaa ladkkeiden oton yhteydessa.

Alkoholi + ladke

Alkoholin kohtuukaytolla ei yleensa ole
vaikutusta ladkkeiden tehoon. Esimerkiksi
antibioottikuurin aikana alkoholia voi
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yleensa kayttaa kohtuullisesti. Poikkeuksena
on metronidatsoli, jonka kayton yhteydessa
alkoholia ei tule kayttaa lainkaan.

Yhteisvaikutuksena saattaa syntya voimakas
pahanolon tunne, niin sanottu
antabusreaktio. Antabus-reaktion paaoireita
ovat paansarky, ihon kuumotus ja punoitus,
hengenahdistus seka verenpaineen
aleneminen. Reaktion laukaisemiseksi riittaa
hyvin pieni maara alkoholia.
Yhteisvaikutuksesta hankalan tekee se, etta
kyseisen laakeaineen vaikutus sailyy
elimistdssa pari paivaa kuurin loppumisen
jalkeen. Myos talldin taytyy valttaa alkoholin
kayttoa.

Keskushermostoon vaikuttavien
|ladkeaineiden ja alkoholin yhteisvaikutukset
ovat usein vaihtelevia ja arvaamattomia.
Alkoholi vahvistaa keskushermostoa
lamaavien laakkeiden keskushermostoa
lamaavaa vaikutusta, joka lisaa sekavuutta ja
onnettomuusriskia. Vaarallisista
seurauksista huolimatta jotkut kayttavat
alkoholia ja erilaisia ladkkeita tahallisesti
yhta aikaa, jolloin puhutaan ladkkeiden ja
alkoholin sekakaytosta.

Myds apteekista ilman reseptia saatavilla
kipuladkkeilla voi olla yhteisvaikutuksia
alkoholin kanssa. Esimerkiksi suun kautta
otettavilla tulehduskipulaakkeilla
(asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni,
naprokseeni ja ketoprofeeni) voi esiintya
mahasuolikanavan artymista yhteiskaytossa
alkoholin kanssa. Parasetamolin ja alkoholin
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa
maksavaurioriskin. Tilapdisesta
yhteiskaytosta ei ole haittaa, eivatka haitat
tule esiin, kun tavanomaisia hoitoannoksia
kaytetaan.

Pitkaaikaissairauksien laakityksissa alkoholin
kayttda joudutaan arvioimaan eri
lahtokohdista kuin lyhytaikaisissa
laakityksissa. Koska kyseessa voi olla jopa
koko elinian kestava laakitys, alkoholista
kokonaan kieltaytyminen |aakityksen takia
Voi rajoittaa eldmaa liikaa. Useimpien
pitkaaikaisten laakitysten kanssa voi
alkoholia kayttaa kohtuudella. Esimerkiksi

28

verenpainelaakkeiden pakkausselosteissa
on usein maininta, etta alkoholi voi
voimistaa laakeaineen verenpainetta
alentavaa vaikutusta ja aiheuttaa taten
huimausta esimerkiksi ylésnoustessa.
Laakkeen kayttajan on syyta tarkkailla
alkoholin aiheuttamia vaikutuksia. Jos
haittavaikutuksia esiintyy, on syyta miettia,
kannattaako alkoholia kayttaa lainkaan. Jos
haittoja ei esiinny, saunaoluesta tai
viinilasillisesta ei ole tarpeen pidattaytya.

Aurinko tai solariumin
ultraviolettivalo + ladke

Ihoreaktioita esiintyy joidenkin
|adkeaineiden ja auringonvalon
yhteisvaikutuksena. Seurauksena voi olla,
ettd iho palaa tavallista herkemmin tai etta
ihoon tulee esimerkiksi tummia
maksalaikkia. Valoherkistymista voivat
aiheuttaa paikallisesti kaytettavat
laakeaineet, esimerkiksi aknevoiteet tai
sisdisesti otetut Iadkeaineet, esimerkiksi
eraat antibiootit, diabetes-, epilepsia- tai
psyykenladkkeet seka
nesteenpoistolaakkeet. Kannattaa aina
tarkistaa esimerkiksi pakkausselosteesta,
voiko oma ladke aiheuttaa herkistymista
auringonvalolle. Valoherkistymisen voi
aiheuttaa auringon lisaksi myo6s solarium.
Tehokkaita auringonvalon vaikutusten
voimistajia ovat esimerkiksi talvihanki ja
vesistot.

Paras ehkaisykeino auringon aiheuttamia
ihoreaktioita vastaan on auringolta
suojautuminen joko vaatteilla tai olemalla
varjossa. Jos iho on jo herkistynyt
ladkehoidon aikana auringonvalolle, niin
tarkeinta on valttaa auringonottoa ja suojata
iho vaatteilla. Iho-oireita helpottamaan ihoa
voi huuhdella juoksevalla vedella ja
kosteuttaa viilentavilla voiteilla. Mieto
kortisonivoide paikallisesti seka
tulehduskipuldaake ja antihistamiinitabletit
muutaman pdivan kuurina rauhoittavat ihon
kutinaa. Jos aurinko aiheuttaa voimakkaita
iho-oireita, on syyta kayda laakarissa.

Fimea



Mika on laake?

Lisatietoja

Terveyskirjastosta (www.terveyskirjasto.fi)
|Oytyy tietoa terveydestd, sairauksista ja
oireiden hoidosta. Hakusanalla "ladkkeiden
haitalliset yhteisvaikutukset” [6ytyy artikkeli
|adkkeiden haitallisista yhteisvaikutuksista.

Fimean laakehausta
(www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakeh
aku) voi hakea tiettya laaketta tai
|adkeainetta, tai luoda listoja haluamillaan
tarkemmilla hakuehdoilla.

Kelan l1ddkehausta
(www.kela.fi/yhteistyokumppanit-
laakekorvaukset-laakehaku) saa tietoa myds
|adkkeen hinnasta ja korvattavuudesta.
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Reseptilaakkeet

Tiivistelméa

Mita reseptildadkkeet ovat?

e Reseptiladke voidaan toimittaa
apteekista vain ladkarin, elainlaakarin,
hammaslaakarin tai rajatun
ladkkeenmaaraamisoikeuden omaavan
sairaanhoitajan ladkemaaraykselld eli
reseptilla.

e Reseptilaaditaan sahkoisesti.
Poikkeustilanteissa, kuten
sahkodkatkoksen aikana, resepti voidaan
laatia paperille tai antaa puhelimitse
suoraan apteekkiin. Apteekki muuttaa
reseptit sahkdiseen muotoon yhteyksien
toimiessa.

e Reseptilddkkeet ovat aina
henkilékohtaisia.

Milloin reseptilaakkeita tarvitaan?

e Sairaus, jota reseptildaakkeelld hoidetaan,
vaatii [adkarin tekeman diagnoosin.
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Esimerkiksi korvakivusta ei voi itse
paatella, onko kyse antibioottia
vaativasta korvatulehduksesta.

e Hoidon onnistuminen vaatii seurantaa.
Laakari arvioi hoidon tarpeellisuuden ja
onnistumisen. Esimerkiksi epilepsian
ladkehoitoa muunnellaan sairauden
tilanteen mukaan.

e Laadkkeen annos taytyy maarata
yksiléllisesti. Esimerkiksi kohonneen
verenpaineen hoitoon saattaa jollekin
potilaalle riittaa puolet pienempi annos
kuin toiselle.

o Laakkeilld voi olla haittavaikutuksia,
joiden takia kayttd on harkittava
tapauskohtaisesti suhteessa laakkeen
tehoon.

e Laakkeilla voi olla muiden laakkeiden
kanssa yllattavia tai vakavia
yhteisvaikutuksia, joiden mahdollisuus
on arvioitava osana kokonaislaakitysta.

Laakemaarays eli resepti

Resepti on ladkarin tai rajatun
ladkkeenmadraamisoikeuden omaavan
sairaanhoitajan maardys apteekille potilaalle
toimitettavasta laakkeestd. Resepti laaditaan
sahkoisesti, poikkeustapauksissa kirjallisesti
tai annetaan puhelimitse suoraan
apteekkiin. Talldin apteekki huolehtii
reseptin muuttamisesta sahkdiseen
muotoon.

Sahkoéinen resepti siirtyy |aakarilta
valtakunnalliseen Reseptikeskukseen. Kun
asiakas menee apteekkiin noutamaan
ladketta, apteekki hakee Reseptikeskuksesta
tiedot potilaalle maaratysta ladkkeesta.

Koska resepti tiedot ovat valtakunnallisessa
Reseptikeskuksessa, voidaan reseptilaake
toimittaa mista tahansa suomalaisesta
apteekista.

Kun laakari laatii asiakkaalle sahkdisen
ladkemaarayksen, han antaa asiakkaalle
samalla laaketta koskevan paperisen
potilasohjeen. Palvelun nopeuttamiseksi
asiakkaan kannattaa esittaa laakarilta saatu
potilasohje apteekissa. Sahkdisen
ladkemaarayksen etuja ovat reseptien
sailyminen turvassa seka asiakkaan
ladkitystietojen parempi hallinta.
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Sahkoista reseptia kayttaessa lagkarin
henkildllisyys ja oikeus maarata ladkkeita
varmistetaan sahkoista tunnusta
kayttamalla. Paivamaara on tarkea, silla
resepti on voimassa kaksi vuotta.
Poikkeuksena tahan ovat paaasiassa
keskushermostoon vaikuttavat laakeaineet,
huumausaineet seka potilaskohtaisella
erityisluvalla maaratyt 1dakkeet, joiden
resepti on voimassa vuoden
maaraamispaivasta.

Laakkeen kayttaja voi tarkastella omia
sahkdisia reseptejaan Omakanta-palvelussa.
Palveluun kirjaudutaan sahkoista
varmennetta, kuten verkkopankkitunnuksia,
kayttden. Omakanta mahdollistaa reseptin
uusintapyyntoéjen lahettamisen
terveydenhuoltoon. Huoltajat nakevat
palvelussa paasaantoisesti alle 10-
vuotiaiden lastensa reseptitiedot.
Potilastietojarjestelmiin tehdaan kuitenkin
muutostdita, mitkd mahdollistavat huoltajan
asioinnin kaikkien alaikaisten puolesta
Omakannassa. Alaikaisellad on kuitenkin
mahdollisuus vaikuttaa tietojensa
nakymiseen huoltajalle. Omakanta sisaltaa
my06s muita terveystietoja, esimerkiksi
ladkarin teksteja ja laboratoriotuloksia.

Ladkkeen valinta

Mikali ladkari toteaa potilaan sairauden
sellaiseksi, ettd lddkehoito on tarpeen,
ladkari voi suositella potilaalle
itsehoitoladketta, reseptiladketta tai
molempia. Laakari kertoo potilaalle, miksi
ladkehoito on tarpeen ja kuinka laadke auttaa
potilaan sairauteen. Yleensa yksittdiseen
sairauteen on kdytettavissa useita erilaisia
laakkeita tai ladkevalmisteita. Laakarin
suositus ladkehoidosta perustuu yleisiin
hoitosuosituksiin ja 1ddkarin ammatilliseen
kokemukseen, mutta on aina yksil6llinen.
My®&s annosteluohjeessa huomioidaan
tyypillisesti esimerkiksi potilaan ika, paino
seka muista sairauksista varsinkin
munuaisten tai maksan toiminta.

Laakehoitoa suunnitellessa tarkistetaan, etta
potilas ei ole suositellulle ladkkeelle
allerginen ja etta laake sopii kaytettavaksi
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potilaan muiden sairauksien tai muiden
ladkkeiden kanssa yhtaaikaisesti. On hyva
kertoa laakarille aktiivisesti, mikali on
aiemmin saanut ladkkeista haittavaikutuksia
tai allergisia reaktioita. Lisaksi laakarin tulisi
saada tietaa kaikki potilaan
pitkaaikaissairaudet seka potilaan
saanndllisesti kayttamat resepti- tai
itsehoitoladkkeet seka ravintolisat. Laakari
kertoo ladkkeen mahdollisista
haittavaikutuksista.

Keskustelussa tukena toimii ajantasainen
ladkityslista, joka on ajantasainen listaus
kaikista kaytossa olevista laakevalmisteista:
ladkarin maaraamista reseptilaakkeista,
itsehoitolaakkeistd, ravintolisista ja
rokotteista. Valmisteen nimen lisaksi listaan
kirjataan annos ja kayttotarkoitus.
Laakityslista voi olla paperille kirjoitettu,
tulostettu tai sahkdisesti yllapidetty.

Reseptin uusiminen

Sahkoista lagkemadraysta ei varsinaisesti
uusita vaan uudistetaan. Tama tehdaan
siten, ettd potilaalle laaditaan uusi
sahkdinen ladkemaarays vanhan
Reseptikeskuksessa olevan
ladkemaarayksen pohjalta. Uudistamisen
edellytyksena on, etta alkuperaisen,
kahdeksi vuodeksi maaratyn reseptin
kirjoittamisesta on kulunut enintaan 28
kuukautta tai vuodeksi maaratyn reseptin
Kirjoittamisesta on kulunut enintdan 16
kuukautta. Sahkoisen reseptin
uudistamispyynnon voi tehda suoraan
terveydenhuollon toimintayksikkdon tai
vaihtoehtoisesti apteekkiin, joka toimittaa
pyynnon edelleen asianomaiseen
terveydenhuollon toimintayksikkdon.

Apteekki voi peria maksun reseptin
uusimisesta. Potilaan on mahdollista saada
tekstiviestina ilmoitus uudistamispyynnén
hyvaksymisesta tai hylkaamisesta.

Ladkkeen maaraaja voi estaa
Reseptikeskukseen tallennetun
laakemaarayksen uudistamisen muun
muassa ladketieteellisilla perusteilla.
Tarkoituksena on ilmaista apteekille ja
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muille ladkareille, ettd 1adkehoidon
aloittanut laakari on tarkoittanut hoidon
lyhytaikaiseksi tai kertaluonteiseksi. Tallaisia
hoitoja voivat olla esimerkiksi tilapdiseen
unettomuuteen maaratyt unildakkeet, joihin
liittyy riski riippuvuuden kehittymisesta.

Reseptildadkkeiden
toimittaminen

Reseptiladkkeen toimittamiseen apteekissa
liittyy monenlaisia toimenpiteita
laakitysturvallisuuden varmistamiseksi.

Ensimmaiseksi apteekki ottaa sahkdisesti
yhteytta Reseptikeskukseen ja hakee tiedot
potilaalle maaratysta ladkkeesta. Palvelun
nopeuttamiseksi asiakkaan kannattaa
esittaa laakarilta saatu potilasohje
apteekissa. Sahkdinen ladkemaarays eli
resepti on voimassa kaksi vuotta (tai
tietyissa tapauksissa vuoden, kts. kappale
"Laakemaarays eli resepti”).

Seuraavaksi katsotaan laakkeeseen liittyvat
asiat eli [adkarin maaraama annostus ja
kayttotarkoitus. Tassa vaiheessa
tarkistetaan myds ladkkeen annos. Jos
annoksessa on jotain epaselvag, soitetaan
ladkkeen maaranneelle laakarille ja
varmistetaan oikea annos. Lisaksi apteekissa
informoidaan mahdollisuudesta vaihtaa
valmiste edullisempaan vastaavaan
tuotteeseen. Ldakevalmisteen vaihtamista
edullisempaan vastaavaan tuotteeseen
kutsutaan laakevaihdoksi eli geneeriseksi
substituutioksi.

Kun tarvittavat asiat on selvitetty,
kiinnitetaan ladkevalmisteeseen ohjelippu,
jossa on laakarin reseptiin kirjoittama
kayttoohje laakkeen kaytdsta. Apteekissa
voidaan tarkistaa myos potilaan
kokonaisladkitysta esimerkiksi mahdollisten
yhteisvaikutusten varalta, mikali apteekilla
on tiedossa kaikki kaytdssa olevat ladkkeet.
Myds tassa hyvana apuna toimii asiakkaan
yllapitdma ajantasainen ladkityslista.

Apteekissa tarkistetaan asiakkaan oikeus
suorakorvaukseen sahkoisesti. Apteekki saa
Kelalta ajantasaiset tiedot asiakkaalle
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mydnnetyista korvausoikeuksista ja tiedot
vuotuisen omavastuukaton eli niin sanotun
ladkekaton tayttymisesta.

Kun laake toimitetaan sahkoisella
ladkemaarayksella, ladkkeen ostajan on
osoitettava luotettavasti, ettd hanella on
oikeus vastaanottaa ladke. Luotettavana
selvityksena voidaan pitaa ostajalla mukana
olevaa potilasohjetta, potilaan Kela-korttia,
henkildllisyystodistusta tai ajokorttia, jolla
ostaja osoittaa olevansa henkild, jolle l[adke
on maaratty tai jolla on oikeus toimia
potilaan puolesta.

Toinen henkil6 voi hakea laakkeet apteekista
silloin, kun hanelld on mukanaan laaketta
tarvitsevan Kela-kortti tai 1aakarilta saatu
potilasohje sdhkoisesta |ladkemaarayksesta.
Kela-kortilla asioidessaan hakijan tulee
tietda haettavan ladkkeen tiedot. Muiden
sahkdiseen reseptiin liittyvien asioiden
hoitoon apteekissa tarvitaan potilaan
Kirjallinen valtuutus. Ladkkeen hakijalle voi
myds mydntaa sahkdisen
apteekkiasiointivaltuutuksen Suomi.fi -
verkkopalvelussa. Valtuutuslomakkeen saa
apteekista.

Apteekissa asiointia varten valtuutus
voidaan antaa potilaan puolesta toimivalle
henkildlle joko yhta asiointikertaa varten tai
kolmeksi vuodeksi. Sahkdisella
apteekkiasiointivaltuutuksella valtuutuksen
voi antaa haluamalleen ajalle, mutta
enintaan 25 vuodeksi. Apteekissa
varmistetaan puolesta asioivan
henkildllisyys ja oikeus asioida potilaan
puolesta.

Laaketta asiakkaalle toimitettaessa
keskustellaan vield yhdessa laakkeen
kayttoon liittyvat tarkeat asiat. Talla pyritaan
varmistamaan se, etta jokainen asiakas saa
tarvitsemansa tiedon ladkkeestaan ja
viimekadessa se, etta laakityksella saadaan
toivottu hoitotulos.

Jotta saisi mahdollisimman henkilokohtaista
ladkeneuvontaa, kannattaa apteekissa olla
aktiivinen ja tuoda esiin omaa nakékulmaa
ladkehoidostaan ja tiedon tarpeestaan -
esimerkiksi omia toiveita ja huolia
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ladkehoidosta tai arkisia ladkkeiden
kayttoon liittyvia ongelmia.

Laakevaihto ja
viitehintajarjestelma

Laakevaihdon tavoitteena on alentaa
potilaan ja yhteiskunnan laakekuluja
suosimalla edullisia valmisteita. Apteekissa
ladkarin maaraama ladke vaihdetaan
edullisempaan valmisteeseen, jos asiakas
niin haluaa.

Fimea pitaa verkkosivuillaan ylla luetteloa
keskenaan vaihtokelpoisista valmisteista.
Kaikki laakkeet eivat kuulu ladkevaihdon
piiriin. Ulkopuolelle on jatetty ladkkeita,
joissa vaihtoa ei voida tehda taysin
turvallisesti.

Laakevaihtoon kuuluvilla valmisteilla
Kelakorvauksen laskentaperusteena on niin
kutsuttu viitehinta. Ladkekorvaus lasketaan
myyntihinnasta, kun ostetun ldakkeen hinta
on sama tai alhaisempi kuin maaritelty
viitehinta. Mikali potilas kieltaytyy ladkkeen
vaihdosta, han maksaa myyntihinnan ja
viitehinnan erotuksen.

Laakari voi erityisin perustein kieltaa
ladkkeen vaihdon. Tallainen peruste voi olla
esimerkiksi se, etta potilaalla on useita eri
|adkkeita, joiden muuttaminen saattaisi
aiheuttaa sekaannusta. Talldin
ladkekorvauksen saa myyntihinnasta, vaikka
se olisi viitehintaa korkeampi.
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Lisatietoja

Kansallisen Terveysarkiston (KanTa)

verkkosivuilta (www.kanta.fi/kansalaiset)

|8ytyy mm. tietoa sahkoisesta reseptista ja

ohjeet sen kayttdon. Lisaksi

e erityisesti nuorille suunnattua tietoa
Omakannasta www.kanta.fi/nuorille

e oOhjeita reseptin uusimispyynnén
l[ahettamiseen www.kanta.fi/ohjeita-
uusimispyynnon-lahettamiseen ja

e asiointiin toisen puolesta
www.kanta.fi/asiointi-toisen-puolesta

Kelan verkkosivuilta (www.kela.fi) kohdasta
henkildasiakkaat ja sairastaminen 16ytyy
tietoa laakekorvauksista seka
(www.kela.fi/laakkeet-laakevaihto-ja-
viitehinta) tietoa viitehintajarjestelmasta.

Fimean verkkosivuilta
(www.fimea.fi/kansalaisen_laaketieto/laakity
slista) 16ytyy tietoa laakityslistasta ja
tulostettava laakityslista -pohja seka
(www.fimea.fi/myyntiluvat/laakevaihto)
luettelo keskendan vaihtokelpoisista
laakevalmisteista.

©Fimea
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ltsehoitolaakkeet

Tiivistelméa

Mita itsehoitoladkkeet ovat?

e Itsehoitoladkkeita voidaan ostaa ilman
reseptia.

e ltsehoitoladkkeet ovat osa itsehoitoa.
Esimerkiksi tavallisen flunssan oireita voi
lievittaa ladkkeettomasti levolla,
juomalla lamminta ja imeskelemalla
sokerittomia kurkkupastilleja. Lisaksi
tarvittaessa voi lievittaa flunssan oireita
myds itsehoitolaakkeilla.

Milloin itsehoitolaakkeita voidaan
kayttaa?

e Qireet viittaavat niin selkeasti lievaan,
itsehoitoon sopivaan sairauteen, ettei
l[adkarin arvioita tarvita. Esimerkiksi
flunssaan liittyvaa kuumetta voi alentaa
kipulaakkeilla.

e Oireet ovat lievia ja tilapaisia.
Esimerkiksi flunssaan liittyvaa nenan
tukkoisuutta voi lievittaa
nenasumutteilla.

e Laakari on todennut laakityksen tarpeen
aikaisemmin. Esimerkiksi
siitepdlyallergian takia ei ole
valttamatontd menna joka vuosi
laakariin, jos vaiva on aikaisemmin
todettu ja ilman reseptia saatavat
l[aakkeet ovat sopineet.

e Apteekissa ohjeistetaan
itsehoitolaakkeiden kayttoon ja
omahoitoon kotona. Tarvittaessa
apteekista ohjataan myds laakarin
vastaanotolle.
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Voiko itsehoitoladkkeista olla haittaa?

My@s itsehoitoladkkeilld voi olla
haittavaikutuksia, kuten kaikilla
laakkeilla.

Itsehoitoladkkeiden pitkaaikaisesta

kaytosta saattaa aiheutua haittoja.

Esimerkiksi nenan limakalvoja

supistavien nenasuihkeiden kaytto

aikuisille ja yli 10-vuotiaille yli 7-10

paivan ajan ja 2-10-vuotiaille yli 5 paivan

ajan saattaa vahingoittaa limakalvoa tai
yllapitaa nenan tukkoisuutta.

Itsehoitoladkkeiden pitkaaikainen kayttd

saattaa peittaa vakavamman sairauden

oireet ja viivastyttaa laakariin menoa.

Itsehoitolaakkeet eivat sovi kaikille:

o Laakkeelle voi olla allerginen.
Esimerkiksi allergia yleisesti
haavojen hoitoon kaytetylle
basitrasiinia ja neomysiinia
sisaltavalle voiteelle on varsin
yleinen.

o Jotkut sairaudet voivat estaa
ladkkeiden kayton. Esimerkiksi osalle
astmaa sairastavista
tulehduskipuldakkeet saattavat
aiheuttaa kohtauksen.

o Laakkeilld on yhteisvaikutuksia
toisten laadkkeiden kanssa.
Esimerkiksi narastyslaakkeet estavat
joidenkin antibioottien imeytymista.
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ltsehoitolaakkeiden
toimittaminen

Yksi apteekkien keskeinen tehtava on
asiakkaiden ohjaaminen itsehoidossa tai
lagkariin hakeutumisessa. Myds
itsehoitoladkkeiden kaytdn neuvonta on
tarkea osa apteekin toimintaa.

Itsehoitoladkkeiden toimittamisen
yhteydessa asiakkaalta saatetaan kysya
kysymyksia. Nailla pyritdan varmistamaan,
etta ladke on sopiva kyseiseen vaivaan,
mahdolliset kayton esteet on otettu
huomioon, ja ladke on turvallinen
kayttajalleen ja valmiste sopii kaytettavaksi
asiakkaan muun laakityksen kanssa.
Esimerkiksi verenohennuslaaketta
(varfariini) kayttavat ihmiset eivat voi kayttaa
tulehduskipulaakkeita (esimerkiksi
ketoprofeeni, ibuprofeeni, tai
asetyylisalisyylihappo).
Tulehduskipuldakkeet eivat sovi myoskaan
osalle astmapotilaista.

On myds olemassa niin kutsuttuja
lisaneuvontaa vaativia itsehoitolaakkeita,
joita apteekista ei saa toimittaa ilman
laakeneuvontaa. Tallaisia laakkeita ovat
kipuladke (naprokseeni),
jalkiehkaisyvalmisteet (levonorgestreeli ja
ulipristaaliasetaatti), migreenilaake
(sumatriptaani), korkean fluoridipitoisuuden
hammastahna seka lihavuuden hoitoon
tarkoitettu orlistaatti.

Itsehoitolaakkeita valittaessa kannattaa
mahdollisimman tarkasti kertoa oireistaan
ja niiden mahdollisista syista seka
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minkalaisia kokemuksia on aikaisemmin
kaytetyista ladkkeista, mita muita ladkkeita
on kaytdssa ja onko allerginen jollekin
laakkeelle.

Sen jalkeen, kun sopiva laake on valittu,
asiakkaan kanssa keskustellaan kyseisen
ladkkeen kayttdon liittyvista asioista, kuten
kuinka laaketta kaytetaan, kuinka kauan
ladketta voi yhtajaksoisesti kayttaa tai missa
tilanteessa on syyta hakeutua ladkariin.

Apteekissa voidaan kertoa myos laakehoitoa
tukevista ladkkeettdmista keinoista. Tallaisia
itsehoitokeinoja voivat olla esimerkiksi
flunssassa lepo, hdyryhengitys tai riittava
nesteen juominen. Laakkeen oikean kaytén
varmistamiseksi on hyva itsekin olla
aktiivinen, jotta ladkkeen kayttdon liittyvia
asioita ei jaa epaselvaksi.

Lisatietoja

Tietoa lisdneuvontaa vaativista
itsehoitoladkkeista 16ydat Fimean
verkkosivuilta
(www.fimea.fi/apteekit/lisaneuvontaa-
vaativat-itsehoitolaakkeet).

Fimean laakehausta
(www.fimea.fi/laakehaut ja_luettelot/laakeh
aku) voi hakea tiettya laaketta tai
|adkeainetta, tai luoda listoja haluamillaan
tarkemmilla hakuehdoilla.

Kelan l1aakehausta
(www.kela.fi/yhteistyokumppanit-
laakekorvaukset-laakehaku) saa tietoa myds
ladkkeen hinnasta ja korvattavuudesta.
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Vitamiinit, kKivennaisaineet ja

hivenaineet

Tilvistelméa

Vitamiinit, kivenndisaineet ja
hivenaineet ovat elimistolle
valttamattomia yhdisteita, joita
tarvitaan jatkuvasti pienid maaria
ylldpitdmaan terveytta.

e Monipuolinen ravinto takaa parhaiten
riittdvan vitamiinien seka kivennais- ja
hivenaineiden saannin, jolloin
vitamiinivalmisteiden nauttiminen ei ole
valttamatta tarpeellista.

e Suosituksia suuremmasta vitamiinien
saannista ei ole todettu olevan
lisahyotya.

e Suomalaiset saavat yleensa riittavasti
vitamiineja seka kivennais- ja
hivenaineita ravinnosta.

e Liian vahdinen vitamiinien saanti saattaa
johtaa puutostiloihin, joita Suomessa
esiintyy nykyisin hyvin vahan. Puutteita
ilmenee lahinna vain D-vitamiinin seka
foolihapon ja raudan (erityisesti naisilla)
saannissa.

Vitamiini-, kivennaisaine- ja
hivenainevalmisteiden luokittelu
laakkeiksi tai ravintolisiksi

e Vitamiini-, kivennaisaine- tai
hivenainevalmiste luokitellaan ladkkeiksi
silloin, kun niita kaytetaan sairauden
hoitoon tai ennaltaehkaisemiseen, tai
sairauden oireiden lievittamiseen. Silloin
valmiste kuuluu ladkevalvonnan piiriin.

e Muut vitamiini-, kivennaisaine- ja
hivenainevalmisteet ovat ravintolisia ja
kuuluvat elintarvikevalvonnan piiriin.

Vitamiinien seka kivennais- ja
hivenaineiden puutteeseen saattavat
johtaa:

e yksipuoliset ravintotottumukset

e laihdutus

e erityisruokavaliot (esim.
kasvisruokavalio, vegaaniruokavalio)

e sairaudet (esim. ruoansulatuskanavan
sairaudet)

e kasvuvaihe lapsilla ja nuorilla

e raskaus ja imetys

o fyysisesti rankka liikunta.

Vitamiinit jaetaan vesiliukoisiin ja
rasvaliukoisiin

e Vesiliukoisten vitamiinien (B-vitamiinit ja
C-vitamiini) varastot elimistossa ovat
pienet, minka takia niiden saannin tulee
olla paivittaista.

e Rasvaliukoiset vitamiinit (A- D-, E- ja K-
vitamiini) puolestaan varastoituvat
elimistddn, joten puutostilat iimenevat
vasta pitkien aikojen kuluttua.

Kivennais- ja hivenaineet

e Kivennadis- ja hivenaineet ovat luonnossa
esiintyvia mineraaleja, jotka ovat
valttdamattomia elimiston toiminnalle.

e Tarkeimmat kivennaisaineet ovat
kalsium, kalium ja magnesium.

e Hivenaineiksi nimitetaan
kivennaisaineita, joiden paivittainen
tarve on pieni.

e Tarkein hivenaine on rauta.
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Vesiliukoiset vitamiinit

B1-vitamiini (tiamiini)

B1-vitamiinia tarvitaan
hiilihydraattiaineenvaihduntaan seka
hermoston ja lihaksiston toimintaan.
Parhaita B1-vitamiinin I3hteita ovat
lihavalmisteet, kananmuna, leivét ja
viljavalmisteet, pahkinat ja palkokasvikset.
B1-vitamiinin puutosta esiintyy
padsaantoisesti vain alkoholisteilla.
Puutosoireita ovat ruokahaluttomuus,
ummetus, lihasheikkous, sekavuus,
muistiongelmat ja masennus.

B2-vitamiini (riboflaviini)

B2-vitamiinia tarvitaan elimiston
aineenvaihdunnassa. Se vaikuttaa myds
suun ja silmien limakalvojen toimintaan.
Proteiinipitoiset ruoka-aineet, kuten
maitotuotteet ja liha ovat tarkeimpia B2-
vitamiininlahteita. Puutosoireet ilmenevat
suupielten ja suun haavoina seka kasvojen
ihottumana.

B3-vitamiini (niasiini)

B3-vitamiini vaikuttaa rasvojen,
hiilihydraattien ja valkuaisaineiden
aineenvaihduntaan. Lisaksi vitamiinia
tarvitaan ihon ja limakalvojen toimintaan.
B3-vitamiinia saa liharuoista,
kananmunasta, leivasta ja viljavalmisteista
seka pahkindista. B3- vitamiinin puutostiloja
esiintyy Suomessa lahinna vain
alkoholisteilla. Puutosoireita ovat iho-oireet,
ruokahaluttomuus, huimaus ja
ruoansulatuskanavan ongelmat.

B6-vitamiini (pyridoksiini)

B6-vitamiini osallistuu elimiston
aineenvaihduntaan, ja sen saanti on
erityisen tarkea hermoston, aivojen ja
lihasten toiminnalle seka verisolujen
muodostumiselle. Hyvia B6-vitamiinin
|ahteita ovat liha- ja kananmunaruoat seka
leivat ja viljavalmisteet. Puutostilat, joihin
liittyy luuston ja hermoston hairi6ita, ovat
erittdin harvinaisia.
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Foolihappo

Foolihappoa tarvitaan punasolujen
muodostumiseen. Se vaikuttaa hyddyllisesti
sikion kehitykseen, minka takia riittavasta
foolihapon saannista tulee huolehtia
raskauden aikana. Foolihappo tarvitsee
toimiakseen B12-vitamiinia. Ravinnossa
foolihapon lahteina ovat taysjyvaviljat,
kasvikset, hedelmat ja marjat. Foolihapon
puute voi aiheuttaa anemiaa.

B12-vitamiini (kobalamiini)

B12-vitamiinia tarvitaan solujen
uudistumisessa, erityisesti verisolujen ja
hermosolujen toiminnassa. Se toimii
antioksidanttina elimistén
aineenvaihduntaan liittyvissa reaktioissa.
Liha- ja maitovalmisteet seka kala ovat
tarkeimpia B12-vitamiinin ldhteita.
Elimistdéon varastoituu B12-vitamiinia
vuosien tarvetta vastaava maara, minka
takia puutoksia esiintyy vahan.
Kasvisruokavalio voi altistaa puutostilan
synnylle. Joidenkin sairauksien yhteydessa
B12-vitamiinin imeytyminen on alentunutta
tai puutteellista. B12-vitamiinin puute
aiheuttaa anemiaa.

C-vitamiini (askorbiinihappo)

C-vitamiini vaikuttaa elimiston
vastustuskykyyn ja edistaa luuston ja
hampaiden muodostumista. Se toimii myo6s
antioksidanttina eli suojaa elimistoa
hapettumiselta. Parhaita C-vitamiinin
lahteita ovat kasvikset, marjat, hedelmat ja
peruna. Osaan elintarvikkeista on lisatty C-
vitamiinia estamaan hapettumisreaktioita.
C-vitamiinin liilan vahainen saanti voi
aiheuttaa vasymysta ja infektioherkkyytta.
Pitkaaikainen C-vitamiinin puute voi
puolestaan johtaa keripukkiin, jota esiintyy
nykyisin enda hyvin vahan.
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Rasvaliukoiset vitamiinit

A-vitamiini ja beetakaroteeni

A-vitamiini on erityisen tarkea nakokyvylle
seka ihon ja limakalvojen toiminnalle. Se
osallistuu my6s vastustuskyvyn
ylldpitdmiseen. Parhaita A-vitamiinin lahteita
ovat kasvikset (erityisesti porkkana ja
pinaatti), maitovalmisteet, maksa ja
ravintorasvat. A-vitamiinin puutos ilmenee
ihon kuivumisena ja haavaumina seka
nakodkyvyn heikkenemisena. Liikasaanti voi
aiheuttaa raskauden aikana sikion
epamuodostumia, joten raskaana oleville ei
suositella maksan sydntia. Beetakaroteeni
on hedelmissa ja vihanneksissa esiintyva
variaine, joka toimii elimiston
antioksidanttina. Tarvittaessa
beetakaroteeni pystyy muuntumaan
elimistdssa A-vitamiiniksi ja siten
huolehtimaan riittavasta vitamiinin
saannista.

D-vitamiini

Riittava D-vitamiinin saanti on tarkeaa
luuston ja hampaiden kehitykselle. Silla on
todettu myds useita muita edullisia
terveysvaikutuksia. Parhaita D-vitamiinin
|ahteita ovat kalat, maitovalmisteet,
kananmuna seka vitaminoidut margariinit ja
kevytlevitteet. Ravinnon lisaksi D-vitamiinia
syntyy auringon valon vaikutuksesta iholla.
Suomessa auringonvalon vahaisyyden
vuoksi paivittaista D-vitamiinilisaa
suositellaan ymparivuotiseen kayttéon
lapsille (0-2 v: 10 mikrogrammaa: 2-17 v: 7,5
mikrogrammaa) ja ikaantyville (yli 75 v: 20
mikrogrammaa). Aikuisten tulisi kayttaa D-
vitamiinia (10 mikrogrammaa) loka-
maaliskuun ajan.

D-vitamiinin puute saattaa johtaa lapsilla
riisitautiin (luuston haurastumista ja
kasvuhairigita) ja aikuisilla luiden
pehmenemiseen, joka voi myéhemmin
ilmeta osteoporoosina. Ravinnosta ja
auringonvalosta ei voi saada liikaa D-
vitamiinia. Sen sijaan liiallinen ravintolisien
kayttd voi johtaa myrkytysoireisiin, jotka
ilmenevat ruokahaluttomuutena,

38

pahoinvointina, paansarkyna ja lapsilla
kasvun hidastumisena.

E-vitamiini

E-vitamiini on antioksidantti, joka on tarkea
aine elimiston solukalvoille. Hyvia E-
vitamiinin lahteita ovat kasvioljyt (erityisesti
auringonkukkadljy), taysjyvaviljat, pahkinat
ja kananmuna. Puutostilat ovat harvinaisia,
mutta niita voi ilmeta keskosilla ja aikuisilla
rasvojen imeytymishairididen yhteydessa.

K-vitamiini

K-vitamiini on tarkea vitamiini, jota tarvitaan
veren hyytymiseen. Elimistd pystyy
tuottamaan osan tarvitsemastaan K-
vitamiinista suolistossa. Paaosa tarpeesta
tulee kuitenkin ravinnosta, kuten vihreista
lehtikasviksista (esim. pinaatti, parsa- ja
lehtikaali), kasvioljyista ja maksasta.
Vastasyntyneille lapsille annetaan K-
vitamiinipistos, silla didinmaidosta saatu K-
vitamiini ei riita tayttamaan vastasyntyneen
K-vitamiinin tarvetta. K-vitamiinin puutostila,
josta aiheutuu verenhyytymishairioita, on
harvinainen.

Tarkeimmat kivennais- ja
hivenaineet

Kalsium (Ca)

Kalsium on keskeinen luuston rakennusaine.
Silla on tarkea rooli my6s lihaksiston
toiminnassa ja verenpaineen saatelyssa.
Hyvia kalsiumin lahteita ovat maitotuotteet.
Kalsiumin tarve on suurinta kasvuikaisilla
lapsilla seka raskauden ja imetyksen aikana.
Kalsiumin imeytyminen elimistdssa
edellyttaa riittavaa D-vitamiinin ja
magnesiumin saantia. Kalsiumin puute voi
johtaa luiden haurastumiseen, kun taas
liikasaanti voi edistda munuaiskivien syntya.

Kalium (K)

Kalium osallistuu yhdessé natriumin kanssa
elimistdn nestetasapainon saatelyyn. Lisaksi
kaliumia tarvitaan lihas- ja hermotoiminnan
yllapitdmiseen. Suomalaisten tarkeimmat
kaliumin lahteet ovat peruna ja kasvikset
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seka maito- ja lihavalmisteet. Kaliumin
puutetta eli hypokalemiaa esiintyy lahinna
vain nesteenpoistoladkkeita kayttavilla. Sen
oireita ovat lihasheikkous ja sydanoireet.

Magnesium (Mg)

Magnesium on ihmiselle valttamaton
kivenndisaine, jota tarvitaan hermoston ja
lihaksiston toimintaan. Ravinnossa hyvia
magnesiumin l3hteita ovat leivat ja
viljavalmisteet seka pahkinat ja
palkokasvikset. Puutostiloja esiintyy
nesteenpoistolaakkeita kayttavilla ja
alkoholisteilla seka fyysisesti rasittavaa
liikuntaa harrastavilla. Puutosoireita ovat
lihaskouristukset, suonenvedot seka
hermoston ja lihaksiston yhteistoiminnan
hairiot. Liikasaanti ei ole vaarallista ihmisille,
joilla munuaisten toiminta on normaalia.

Rauta (Fe)

Rauta kuuluu hivenaineiden ryhmaan. Rauta
on tarkea veren hemoglobiinin rakenneosa,
ja se osallistuu hapen kuljetukseen veressa.
Parhaita raudan lahteita ovat liha, sisdelimet
ja taysjyvaviljat. Raudan imeytymista edistaa
C-vitamiini ja heikentaa kahvi, tee ja
maitotuotteet. Raudan puute aiheuttaa
anemiaa, joka ilmenee vasymyksena,
voimattomuutena ja kalpeutena.
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Lisatietoja

Ruokaviraston verkkosivuilta
(www.ruokavirasto.fi/teemat/terveytta-
edistava-ruokavalio/ravitsemus--ja-

ruokasuositukset/) 16ytyy
ravitsemussuosituksia koko vaestolle.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
ravitsemusyksikon yllapitamilta Fineli® -
sivuilta (https://fineli.fi/fineli/fi/index) 16ytyy
elintarvikkeiden koostumustietopankki.
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Ravintolisat

Ravintolisien tarkoituksena on valmisteen
sisdltdmien ravintoaineiden tai muiden
aineiden vuoksi taydentaa ruokavaliota.
Ravintolisat voivat sisdltaa vitamiineja tai
kivenndisaineita tai muita aineita, joilla on
ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus.
Naita voivat olla muun muassa kuidut,
aminohapot, ravintorasvat, rasvahapot ja
hiilihydraatit seka kasvit, yrtit tai mikrobit.

Ravintolisat ovat elintarvikkeita, joten ne
kuuluvat elintarvikelainsdaadannén
alaisuuteen. Niiden valvonta kuuluu
Ruokavirastolle. Ne tuodaan kauppaan
ilmoittamalla Ruokavirastoon. lImoitus ei
tarkoita, etta Ruokavirasto olisi arvioinut tai
hyvaksynyt tuotteen. Valvonta tapahtuu
markkinoille tulon jalkeen
pistokoeluonteisesti. Ravintolisia myydaan
paasaantoisesti elintarvikeliikkeista ja
terveystuotekaupoista.

Ravintolisien tehoa ja turvallisuutta ei
tarvitse osoittaa, mutta ne eivat kuitenkaan
saa olla terveydelle haitallisia. Myds
ravintolisilla voi olla yhteisvaikutuksia
ladkkeiden kanssa. Tasta syysta samoin kuin
ladkkeiden myds ravintolisien kaytosta on
aina syyta mainita ladkarille ja apteekissa -
ja kaytdssa olevat ravintolisat kannattaa
Kirjata ajantasaiseen laakityslistaan.
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Lisatietoja

Ruokaviraston verkkosivuilta
(www.ruokavirasto.fi, kohdasta
Elintarvikkeet - Ohjeita kuluttajille -
Markkinointi - Ald usko humpuukiin) [6ytyy
lisatietoa harhaanjohtavasta
elintarvikkeiden markkinoinnista.

Ruokaviraston verkkosivuilta
(www.ruokavirasto.fi, kohdasta
Elintarvikkeet - Ohjeita kuluttajille -
Turvallisen kaytdn ohjeet - Ravintolisat)
|6ytyy lisaksi tietoa ravintolisista ja myds
neuvoja kuluttajille ravintolisien kayttoon.
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Laakkeen elinkaari

Kuten milla tahansa tuotteella myds
|ladkkeella on elinkaari. Miten molekyylin
keksimisesta paastaan laakkeeseen? Mita
tapahtuu ennen kuin ladketta saa
apteekista? Kauanko ladkekehitys kestaa ja
mita se maksaa?

Ladkemolekyyli

Suurin osa ladkkeista on kemiallisia
molekyyleja tai niiden yhdistelmia.
Molekyylin matka kemiallisesta yhdisteesta
miljoonien muiden joukosta ladkeaineeksi
tiukoille ladkemarkkinoille alkaa yleensa
havainnosta, etta tietynlaiset aineet
vaikuttavat lupaavalla tavalla.
Laakeainekemisti seuloo tietokoneen aarella
satojentuhansien samankaltaisten
molekyylien joukosta sellaiset, joiden
voidaan rakenteensa perusteella arvioida
olevan vastaavalla tavalla aktiivisia.
Laheskaan jokaisesta lupaavasta
molekyylista ei tule laaketta.

Laakemolekyylit patentoidaan yleensa pian
keksimisen jalkeen ja jopa ennen kuin
varmuutta niiden kayttdkelpoisuudesta on
saatu. Yleinen patenttisuoja kestaa 20
vuotta, josta ainakin 10-15 vuotta kuluu
ladkekehitykseen ennen myyntiluvan
saamista. Laki takaa jokaiselle uutta
molekyylia sisaltavalle ladkkeelle vahintaan
kahdeksan vuoden suojan
rinnakkaisldakkeitd vastaan. Kaiken tdman
ajan kehitystyo vie paljon rahaa ilman
varmuutta onnistumisesta.

Apua bioteknologiasta

Biokemian, bioteknologian ja
geeniteknologian kehittymisesta on ollut
valtava apu ladkekehitykselle. Elimiston
toimintojen ja sairauksien syiden
tunteminen auttaa tutkimusvoimavarojen
kohdentamisessa. Bioteknologian avulla
valmistettujen laakkeiden maara lisaantyy
nopeasti. Reseptoreina ja entsyymeina
toimivat proteiinit ovat keskeisia
ladkevaikutusten valittdjia elimistossa. Siksi

41

proteiinien rakenteen tuntemisen avulla on
jopa mahdollista ragtaldida kokonaan uusia
molekyyleja ladkkeellista kayttda varten.
Bioteknologisesti valmistetut vasta-aineet
ovat erityisen kiinnostavia, koska niiden
avulla saadaan ladkevaikutus kohdistumaan
juuri oikeaan kohtaan.

Ladketutkimuksen vaiheet

Laakkeen kehitystyd on hyvin monivaiheista.
Laaketutkimus lahtee liikkeelle nykyaan yha
useammin tietokoneelta. Tahan viitataan
ilmaisulla "in silico” joka tarkoittaa "piissa”.
Tietokoneella tehdyt havainnot
varmennetaan koeputkessa
(tutkimuslaboratorioissa), "in vitro”
("lasissa”). Jos aikaisemmat vaiheet ovat
antaneet positiivisia tuloksia, voidaan siirtya
tutkimuksiin elavissa jarjestelmissa, "in vivo”
("elamassa”), ensin soluilla, sitten koe-
elaimilla ja lopuksi ihmisilla.

Tehokkaalla tietokoneella ja tehtavaa varten
kehitetylla ohjelmalla voidaan seuloa suuria
maariad lupaavia molekyyleja, joista vain
parhaat viedaan edelleen raskaampiin ja
kalliimpiin tutkimuksiin. Talla tavalla kaikkia
molekyyleja ei tarvitse oikeasti valmistaa,
vaan ne ovat olemassa ainoastaan malleina
tietokoneella.

Laskennalliset havainnot on tarkeda
varmentaa koeputkessa. Laskennallisilla
menetelmilla voidaan padasiassa sulkea
joukosta pois molekyyleja, joilla ei luultavasti
ole toivottua vaikutusta. Tietokone ei
kuitenkaan anna luotettavaa vastausta
siihen, onko molekyylilla varmasti toivottu
vaikutus tai voiko silla olla ei-toivottuja
vaikutuksia.

Ensimmaiset eldvaa jarjestelmaa
muistuttavat kohteet, joihin uutta ladkeaine-
ehdokasta kokeillaan, ovat soluviljelmia.
Seuraavassa vaiheessa siirrytaan koe-
elaintutkimuksiin. Soluviljelmilla ja koe-
elaimilla tehtavia tutkimuksia kutsutaan pre-
tai ei-kliinisiksi tutkimuksiksi. Vasta niiden
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jalkeen siirrytaan ihmisilla tehtaviin el
kliinisiin tutkimuksiin.

Prekliiniset tutkimukset

Solututkimuksista saadaan ensimmadinen
kasitys ladkeaineen vaikutuksesta elavissa
soluissa. Niilla voidaan selvittda myos
mekanismeja, joihin toisaalta |dakeaineen
vaikutukset ja toisaalta sen hajottaminen tai
poistaminen elimistdsta perustuvat.
Soluviljelmat muodostuvat aina yhden
tyyppisista soluista, eivatka ne siksi vastaa
monimutkaisia biologisia jarjestelmia. Alun
alkaen tuhansista lupaavista molekyyleista
tahan vaiheeseen paasee muutama sata
molekyylia. Keskimaarin vain yhdesta
molekyylista tulee markkinoille
ladkevalmiste.

Eldinkokeilla pyritdan ennustamaan ennen
muuta ladkeaineen turvallisuutta ihmisella.
Niilla selvitetdaan ladkkeen myrkyllisyys
suurina annoksina, mahdollinen
syOpavaarallisuus ja mahdolliset haitat
alkion tai sikion kehitykselle. Eldinkokeet
kertovat myds ladkeaineen tehon
riittavyydesta ja ladkeaineen
kayttaytymisesta elimistdssa. Ne antavat
viitteitd myds sopivasta annoksesta. Koe-
eldimilla tehtavista tutkimuksista saadaan
paljon tietoa, mutta niidenkaan perusteella
ei voida tehda tarkkoja paatelmia
|adkeaineen vaikutuksista ihmisessa.

Ennen eldinkokeiden tuloa laakekehityksen
tueksi ladkkeet aiheuttivat vaikeita
|adkekatastrofeja. Nykyaan koe-eldaimia
kaytetaan ladketutkimuksissa, mutta niiden
kayttéa pyritdan minimoimaan.
Laskennallisia menetelmia ja soluviljelmia
kaytetaan mahdollisimman paljon, jotta
turhia koe-eldintutkimuksia ei tehtaisi. Koe-
elaintutkimukset on aina perusteltava
tarkoin ja niissa on otettava huomioon
tarkat eettiset maaraykset. Koe-
eldintutkimukset ovat kuitenkin
valttamattdomig, silld solukokeista ei voida
siirtya suoraan ihmisilla tehtaviin
tutkimuksiin.

Samaan aikaan, kun tutkitaan ladkeaine-
ehdokkaan kykya tuottaa toivottuja tuloksia
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soluissa ja koe-eldimissa, toisessa
laboratoriossa tutkitaan myds sen
fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia.
Tutkimuksia tehdaan molekyylin
rakenteesta, liukoisuudesta erilaisiin
liuottimiin, synteesitavasta,
sulamispisteesta, happoemasluonteesta ja
monista muista ominaisuuksista. Nama
tutkimustiedot ovat pohjana, kun
ladkeaineesta mahdollisesti tuotetaan
my&hemmin kayttokelpoinen laakevalmiste.

Kliiniset tutkimukset

Ensimmaiset ihmiskokeet uudella
ladkeaineella tehdaan useimmiten terveilla
vapaaehtoisilla koehenkildilla. Tassa
vaiheessa on jo varmuus siita, etta ladkeaine
tuottaa elimistdssa toivotun vaikutuksen.
Siita, onko teho riittava mahdollisiin
haittoihin verrattuna, ei ole vield varmuutta.
Todella harvat ladkeaineet padsevat nain
pitkalle ja aikaa on kulunut vahintaan viisi
vuotta molekyylin keksimisesta.

Ensimmaisissa (niin sanottu faasi l)
kliinisissa tutkimuksissa on mukana vain
muutamia henkil6ita. Tahan vaiheeseen
mennessa ladkeaineesta ei ole viela tehty
monimutkaisia ladkemuotoja, vaan se
annetaan mahdollisimman yksinkertaisessa
muodossa. Kaytettava annos on niin pieni,
ettd se on koehenkiloille riittavan
turvallinen.

Ensimmaisissa ihmiskokeissa selvitetaan
ennen muuta laakeaineen kayttaytymista
elimistdssa: millaisia pitoisuuksia veresta on
mitattavissa ladkkeen antamisen jalkeen,
mihin kaikkiin kudoksiin ladkeaine paasee
elimistdssa jakautumaan, kasitteleekd
elimistd sita jotenkin ennen poistamista,
mita reittia se lopulta poistuu elimistosta ja
miten kauan poistuminen kestaa. Tata
tutkimusaluetta kutsutaan
farmakokinetiikaksi. Samalla selvitetaan
laakkeen vaikutusmekanismeja solutasolla
ja kohde-elimia. Tama ja sita seuraava vaihe
liittyy farmakodynamiikkaan eli siihen, miten
ladke vaikuttaa elimistdon.

Toisessa vaiheessa (niin sanottu faasi Il),
tutkimuksissa terveiden koehenkildiden
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maaraa kasvatetaan kymmeniin tai jopa
satoihin. Tutkimuksilla varmistetaan
pienemmilld joukoilla saadut tulokset.
Naissa tutkimuksissa maaritelldadan myds
|adkkeelle sopiva annostus ja antotapa
mydhempia varmistavia tutkimuksia varten.

Kolmannen vaiheen (niin sanottu faasi Ill),
tutkimukset ovat kaikkein kriittisimmat ja
kalleimmat. Niissa selvitetaan ladkeaineen
tehoa ja turvallisuutta vapaaehtoisilla
potilailla eli sairailla koehenkililla. Tallin
mukana on yleensa tuhansia potilaita.
Tutkimusta tehdaan esimerkiksi
tutkimuslaitoksissa ja sairaaloissa eri
puolilla maailmaa. Ladkeainemolekyylin
osoittautuminen tehottomaksi tai
vaaralliseksi tassa vaiheessa on vakava
takaisku ladketehtaalle, koska
|ladkeainemolekyyliin on jo uhrattu
kymmenia tai satoja miljoonia euroja, ja
aikaa on usein kulunut toista
vuosikymmenta.

Ladkeaineesta
ladkevalmisteeksi

Jo eldinkokeiden ollessa kdynnissa aletaan
ladketehtaan farmaseuttisella osastolla
tehda toita ladkeaineen valmistamiseksi
ladkevalmisteeksi. Eldin- ja ihmiskokeiden
tuloksia ja farmaseuttista tietotaitoa
hyddyntden ladkeaineesta muotoillaan
kayttotarkoitukseen sopiva valmiste yhdessa
tai useammassa ladkemuodossa.
Laakemuoto vaikuttaa esimerkiksi ladkkeen
antoreittiin ja imeytymisnopeuteen.
Annosmuotojen kehittelyvaiheessa
aloitetaan myds sailyvyystutkimukset.
Tieteenalaa, joka tutkii ja kehittaa tapoja,
joilla 1dakeaine saadaan tehokkaaksi ja
turvalliseksi lagkehoidon valineeksi,
kutsutaan biofarmasiaksi.

Teolliseen tuotantoon

Ladkevalmisteen teollinen tuotanto asettaa
omat vaatimuksensa ladkevalmisteelle.
Tablettiin tulevien ladke- ja apuaineiden
maarien taytyy olla riittavan suuret, jotta
niista voidaan puristaa tabletti, eika jauhe
saa jaada kiinni koneiden suppiloihin ja
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putkiin, vaan sen on liu’uttava jouhevasti.
Tuotantomittakaavaan siirrytaan hitaasti
pilottivaiheiden ja koe-erien kautta. Kun
kliinisten tutkimusten viimeinen vaihe alkaa,
tarvitaan uutta ladkevalmistetta jo yhteensa
satoja tuhansia annoksia.

Bioteknologisesti valmistetut lIaakkeet
tuotetaan bakteereissa tai eldinsoluissa,
joihin on siirretty haluttua ainetta koodaava
geeni. Solut lisaantyvat ja kelluvat
elatusnesteessaan seka tuottavat haluttua
proteiinia. Tallainen tuotantoprosessi vaatii
erityisen tarkkaa seurantaa. Sopivassa
vaiheessa ladkeaine puhdistetaan, jonka
jalkeen alkaa ldakevalmisteen kehitys.
Bioteknologisesti valmistettavat ladkkeet
annetaan yleensa pistoksena tai infuusiona
suurempaan nestemaaraan liuotettuna.

Ladkkeen myyntilupa tai rekisteréinti

Laakevalmisteella on oltava voimassa oleva
myyntilupa tai rekisterdinti ennen kuin
valmistetta voidaan myyda kuluttajille.
Myyntilupajarjestelmalla pyritdan
varmistamaan, etta kaikki markkinoille
tulevat ladkkeet tayttavat laatuvaatimukset
ja etta ne ovat tehokkaita ja turvallisia.
Hakemuksen yhteydessa myyntiluvan ja
rekisterdinnin mydntavalle viranomaiselle,
Suomessa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimealle, toimitetaan
valtava maara tutkimustuloksia (yleensa
kymmenia tuhansia tai satoja tuhansia
sivuja), jotka ovat syntyneet tutkimuksen ja
tuotekehityksen edetessa.
Myyntilupahakemuksen jattaminen on
ladkkeen kehittajalle merkittava
virstanpylvas. Sitd varten on tehty satojen
henkilotydvuosien tyd ja hankkeeseen on
uponnut rahaa satoja miljoonia euroja.

Ladkkeen myyntilupaa arvioitaessa suuri
asiantuntijajoukko kay lapi kaikissa
tutkimusvaiheissa syntyneet tulokset, pyytaa
lisaselvityksia, ja tekee ehdotuksen
valmisteen hyvaksymisesta tai
hylkdaamisesta. Myyntiluvan tai
rekisteréinnin myodntamisen yhteydessa
arvioidaan myos tiedot, jotka myéhemmin
tullaan esittamaan
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terveydenhuoltohenkildstélle ja Iaakkeiden
kayttajille ja joihin ladkkeen markkinointi
perustuu. Terveydenhuoltohenkildstolle
esitettavat tiedot on koottu
valmisteyhteenvetoon.

Laakkeen kayttajille esitettavat tiedot
painetaan laakepakkauksen yhteydessa
olevaan pakkausselosteeseen. Tassa
vaiheessa tarkastetaan my6s muut
|ladkepakkauksen merkinnat. Tama
ennakkovalvonta muodostaa
ladketurvallisuuden perustan.

Ladke markkinoilla

Mydnteisen myyntilupa- tai
rekisterdintipaatoksen tullessa tuotanto ja
markkinointi kdynnistyvat yleensa
valittdmasti. Tieto uudesta ladkkeesta
halutaan kayttdjien tietoisuuteen
mahdollisimman nopeasti. Ladkkeen
markkinoijan ponnistelut, kayttajien
kokemukset ja reseptilddkkeiden osalta
lagkareiden kokemukset laakkeen
hoidollisesta merkityksesta ratkaisevat,
miten ladke saa jalansijaa kyseisen
sairauden hoidossa.

Laki takaa uutta lddkeainetta sisaltavalle
|adkkeelle tietosuojan eli myyntiluvan
haltijalle yksinoikeuden laakkeen myyntiin
vahintdan kahdeksaksi vuodeksi
myyntiluvan myéntamisesta. Tuona aikana
on saatava takaisin suurin osa
ladkekehitykseen tehdyista investoinneista.
Tietosuojan rauettua kilpailijat voivat tuoda
markkinoille rinnakkaisvalmisteita ja
biosimilaarivalmisteita, mikali ladkkeeseen
liittyvat patentit eivat sita esta.

Seurantaa ja lisatutkimuksia

Laakevalmistetta koskeva tutkimus ei paaty
myyntilupahakemuksen jattamiseen,
myyntiluvan saamiseen tai edes uuden
laakkeen markkinoille tuomiseen. Fimea voi
vaatia myyntiluvan haltijalta tarpeellisiksi
katsomiaan jatkotutkimuksia. Niilld voidaan
selvittaa esimerkiksi jotain tiettya ladkkeen
turvallisuuteen liittyvaa seikkaa.
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Ladkkeen myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on pidettava kirjaa muun muassa
kaikista valmistettaan koskevista
haittavaikutuksista. Tieto vakavista
haittavaikutuksista toimitetaan nopeasti
myos ladkevalvontaviranomaisille.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijat
keraavat yhteen raportoidut
haittavaikutukset turvallisuuskatsauksissa,
jotka lahetetaan viranomaisille, Suomessa
Fimealle, maaraajoin, aluksi puolen vuoden
valein. Seurantaa tarvitaan siksi, etta
esimerkiksi harvinaiset haittavaikutukset
voivat tulla esiin vasta sitten, kun riittavan
monet potilaat ovat kayttaneet ladketta
riittavan pitkan ajan.

Valmistaja tekee tutkimusta myos
kehittadkseen ladkeaineestaan uusia
ladkemuotoja sen kayton helpottamiseksi.
Myds mahdollisuuksia muihin
kayttdaiheisiin tutkitaan.

Haittavaikutusrekisteri

Suomessa tapahtuneista haittavaikutuksista
kerataan tietoa Fimean ja Euroopan
ladkeviraston haittavaikutusrekisteriin. Se
on valtakunnallinen rekisteri, johon [aakarit,
hammaslaakarit, proviisorit ja farmaseutit
ilmoittavat lIaakkeiden haittavaikutuksista.
Myds ladkkeen kayttajat voivat suoraan
raportoida haittavaikutuksia Fimealle.

Rekisteriin kehotetaan erityisesti
ilmoittamaan uusiin laakkeisiin liittyvista
vakavista haittavaikutuksista. Varsinkin
odottamattomat eli aiemmin tuntemattomat
haittavaikutukset ovat tarkeaa tietoa
rekisterissa.

Euroopan unionissa on otettu kayttéon
menettely lisdseurannan alaisista laakkeista.
Tallaiset Iaakkeet tunnistaa
pakkausselosteessa olevasta tasasivuisesta
mustasta karkikolmiosta ja lauseesta "Tahan
ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta”. Naista
ladkkeista on tyypillisesti saatavilla
vahemman tietoa kuin muista ldakkeista
esimerkiksi sen vuoksi, ettd ne ovat uusia.
Haittavaikutusilmoituksia epaillyista
haittavaikutuksista toivotaan erityisesti
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tallaisista lisdseurannan alaisena olevista
laakkeista.

Jos ladkkeen kayttaja epailee ladkkeen
aiheuttavan haittavaikutuksia, kannattaa
hanen kertoa niista laakarilleen, koska
laakehoidon muuttaminen saattaa olla
tarpeen. My@s apteekista voi kysya neuvoja
haittavaikutuksiin liittyvissa kysymyksissa.

Vaikka myyntiluvan ja rekisterdinnin
saamiseen tarvitaankin mittava
dokumentaatio ladkevalmisteesta, on
|adkkeesta markkinoille tullessaan
kokemusta enintaan tuhansilta kayttajilta.
Laakemarkkinat voivat maailmanlaajuisesti
kuitenkin olla miljoonien tai kymmenien
miljoonien kayttajien suuruiset. Tasta
joukosta voi |8ytya potilasryhmia, joille 1ddke
ei sovellukaan, tai ladkkeelle voi l16ytya
yhteisvaikutuksia, jotka eivat kliinisten
tutkimusten kontrolloiduissa olosuhteissa
ole tulleet esille. Voidaan sanoa, etta vasta
kun ldake on ollut vahintaan viisi vuotta
markkinoilla, sen ominaisuudet ja asema
|adkehoidossa tunnetaan. Uutta tietoa
kertyy kuitenkin vield tdmankin jalkeen.

Investoinneille vastinetta

Molekyylin kehittaminen ldakeaineeksi
maksaa satoja miljoonia euroja ja aikaa
kuluu toistakymmenta vuotta. Onnistunut
|adke kehitys ja lopputuotteen hyva
markkinointi on kuitenkin tuottoisaa
liiketoimintaa. Kesken jaaneiden
ladkekehityshankkeiden kustannukset
maksetaan markkinoille tulevien laakkeiden
hinnoissa. Suurin osa ldake-eurosta, noin 63
%, jakautuukin ladketeollisuuden ja
tukkukaupan kesken. Apteekkien osuus on
noin 21 %. Loput 16 % menee valtiolle
apteekkien maksaman apteekkiveron ja
|adkkeiden arvonlisdveron kautta.

Ladkekehityksen vaaristymat

Laakekehitykseen liittyy myds vaaristymia,
silla investoinnit suuntautuvat sellaisiin
ladkkeisiin, joista on odotettavissa runsaasti
tuottoja. Tallaisia laakeryhmia ovat
esimerkiksi suurien kansantautien laakkeet
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ja niin sanotut elintasolaakkeet, kuten
potenssilaakkeet.

Harvinaisten sairauksien hoidossa voi tulla
ongelmia, silla niihin ei valttamatta kehiteta
riittavasti laakkeita. EU:n lainsaadanto
tarjoaa kannustimia ladkkeiden
kehittdmiseen harvinaisiin sairauksiin seka
lasten sairauksiin. Vaikeuksia muodostuu
myds silloin, kun sairaita on paljon, mutta
heilla ei ole ostovoimaa. Suomessa
suurimman osan laakelaskusta maksavat
veronmaksajat sairaalakayton ja
ladkekorvausjarjestelman kautta.

Kehitysmaiden ladkehuolto on haaste, silla
siella ei ole varaa maksaa ladkkeista.
Esimerkiksi malariaan kuolee kehitysmaissa
miljoonia ihmisia, mutta koska malaria ei ole
kehittyneiden maiden ongelma,
ladketehtailla ei ole kiinnostusta kehittaa
siihen ladkkeita. Ladkekehitys ja -tuotanto
ovat liiketoimintaa siina kuin kaikki muukin.
Laakkeiden hintaan voidaan tehokkaasti
vaikuttaa lisaamalla kilpailua
ladkemarkkinoilla. Tama tapahtuu
tehokkaasti rinnakkaisvalmisteiden ja
biologisten ladgkkeiden osalta
biosimilaariladkkeiden avulla.

Milloin ladke poistuu markkinoilta?

Laakkeen elinika markkinoilla on vaihteleva;
vanhimmat laakkeet ovat olleet markkinoilla
yli sata vuotta, lyhytikdisimmat alle
kymmenen vuotta. Ladke voi poistua
markkinoilta erilaisten syiden takia.
Sairauden hoitoon voidaan kehittaa uusia
ladkehoitoja, jotka syrjayttavat vanhat
ladkkeet. Kayttokokemuksen lisdantyessa
ladkkeen voidaan havaita aiheuttavan
yllattavia tai vakavia haittavaikutuksia tai
yhteisvaikutuksia, jolloin Iddkeviranomaiset,
Suomessa Fimea, voivat perua laakkeen
myyntiluvan tai rekisterdinnin ensin
maaraajaksi ja tarvittaessa pysyvasti.
Turvallisuusongelmien takia laake voi
menettaa myyntilupansa tai rekisterdintinsa
hyvinkin pian myyntiluvan mydntamisen
jalkeen. Fimea voi myds jattaa myyntiluvan
tai rekisterdinnin uudistamatta
viisivuotisarvioinnissa, mikali Iaake ei vastaa
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enaa ajanmukaisia vaatimuksia tehosta ja
turvallisuudesta. Myds ladketehdas voi
arvioida tuotteensa menekkia ja paattaa,
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ettei sille kannata hakea uutta myyntilupaa
tai rekistergintia.

Fimea
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