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Tuotekohtaiset
riskienminimointi-
materiaalit

Myyntiluvan haltijat tekevat viranomaisen kanssa sovitusti
riskienminimointimateriaalia ohjeistamaan ladkkeen turvallista ja oikeaa kayttoa.
Materiaali voi olla suunnattu terveydenhuollon ammattilaisille tai potilaille.

aikille uusille myyntiluvan saa-
Kville valmisteille vaaditaan ris-

kienhallintasuunnitelma. Siina
kuvataan ne tunnetut tai potentiaali-
set riskit, joihin katsotaan tarvittavan
lisdtoimia rutiinilddketurvavalvonnan
lisdksi. Tallainen toimi voi olla esi-
merkiksi myyntiluvan myontdmisen
jalkeen vaadittava turvallisuustutki-
mus tai erityinen riskienminimointi-
materiaali. Lidkevalmisteen oikeaan
ja turvalliseen kdyttoon ohjaa ensi-
sijaisesti valmisteyhteenveto ja pak-
kausseloste. Lisamateriaalia riskien
hallintaan tarvitaan, jos halutaan pai-
nottaa erityisesti joitain valmisteen
kayttoon liittyvid turvallisuusasioita.

Ohjeistusta lddkkeen
turvalliseen kaytt66n

Tuotekohtainen riskienminimointi-

materiaali voi olla suunnattu ladkaril-
le, muulle terveydenhuollon ammat-
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tilaiselle tai potilaalle. Materiaalissa
voidaan antaa tietoa esimerkiksi
valmisteeseen liittyvista erityisistd
haitoista, hoidon seurannasta, mer-
kittavistd interaktioista tai selkeyttda
annoksen valintaa.

Tiedotetyyppisen oppaan lisdksi voi-
daan tarjota esimerkiksi tarkistuslis-
taa lddkettd madraavalle lddkarille.
Listan avulla on tarkoitus helpot-
taa hoidon sopivuuden arviointia
potilaalle ja muistuttaa olennaisista
asioista, joita myos potilaalle tulisi
hoidosta kertoa.

Riskienminimointimateriaalia voi-
daan toteuttaa myos videoina. Ne voi-
vat olla suunnattuja terveydenhuollon
ammattilaiselle tai potilaalle. Varsin-
kin, jos lddkkeen anto tapahtuu in-
jektiona tai siihen liittyy erityisid val-
misteluita tai siltd edellytetdan tiettyd
antotekniikkaa, voi video-opastus olla

tarkoituksenmukainen. Linkki videoon
voidaan laittaa muun toimitettavan
materiaalin yhteyteen.

Myos potilaalle tarkeda tietoa

Vastaanotolla potilaalle annettavat
potilasoppaat voivat olla avuksi poti-
laan kanssa hoidosta keskusteltaessa.
Ne mahdollistavat potilaalle olennai-
sen turvallisuustiedon kertaamisen
my0s vastaanottotilanteen jdlkeen.

Potilaalle vastaanotolla tai apteekissa
annettavat potilaskortit ovat pieni-
muotoisia, helposti mukana pidetta-
vid muistutuskortteja. Niista voi olla
hyotyd, kun potilas on hoidettavana
toisessa hoitopaikassa tai kun suunni-
tellaan uutta ladkitystd. Kortin avulla
on helppo vilittdd olennainen tieto
meneillddn olevasta ladkityksesta,
johon liittyy esimerkiksi erityinen in-
fektio- tai interaktioriski.



Tiedote terveydenhuollon
ammattilaiselle

Tiedote terveydenhuollon ammat-
tilaiselle (Direct Healthcare Profes-
sional Communication [DHPC]) on
yleensa tarkoitettu ohjeeksi ladketta
madrddville tai mahdollista haittaa
hoitavalle ldadkarille. Ndma4 tiedotteet
on tarkoitettu uuden merkittdvin tur-
vallisuustiedon vilittdmiseen. Fimea
julkaisee verkkosivuillaan myyntilu-
van haltijoiden tiedotteita terveyden-
huollon ammattilaisille yhteistyossa
myyntiluvan haltijoiden kanssa.

Tiedote terveydenhuollon ammat-
tilaisille 1ahetetdan usein myds ap-
teekeille tiedoksi, koska ladketta
toimitettaessa apteekissa voi tulla
asiaan liittyvid kysymyksid. Apteekki-
henkilokunnalle voi olla my6s erik-
seen suunnattuja tiedotteita tai
materiaalia, jos heididn edellytetddn
tarkistavan tiettyja hoitoon liittyvia
asioita ladkettd toimitettaessa. As-
kettdin apteekeille on toimitettu tar-
kistuslista retinoidien toimittamisen
yhteydessa huomioitavista asioista
liittyen raskaudenehkdisyohjelmaan.

Yhteisty6tda myyntiluvan haltijan
ja viranomaisen kanssa

Tuotekohtaisten riskienhallintamate-
riaalien tarpeesta sovitaan yleensa eri
myyntilupa- tai lddketurvaprosessien
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yhteydessa yhteisesti EU-jasenmai-
den kanssa.

Myyntiluvan haltija laatii materiaa-
lin. Materiaalien tekijanoikeudet seka
vastuu sisallostd ja jakelusta kuuluvat
myyntiluvan haltijalle. Materiaali ei
saa sisdltdd mainosmateriaaliin viit-
taavia elementtejd. Suomessa jaettava
materiaali ja jakelusuunnitelma ovat
my0s Fimean tarkastamia, ja Fimea
julkaisee kaikki materiaalit verkkosi-
vuillaan.

Materiaali tehddén ja julkaistaan tuo-
tekohtaisena. Tastd syystd samaakin
vaikuttavaa ainetta olevien valmis-

teiden materiaaleissa voi olla pienid
eroja. Sisdllon tulee kuitenkin olla
sama. Myyntiluvan haltijoita kehote-
taan tekemddn yhteistyotd materiaa-
lien laadinnassa.

Riskienminimointimateriaalin tarkoi-
tuksena on parantaa ladkkeiden tur-
vallista kdyttod. Myyntiluvan haltijaa
voidaan myos joissain tapauksissa
velvoittaa selvittdim&an materiaalin
vaikuttavuutta, mika yleensa ta-
pahtuu kyselytutkimuksella kohde-
ryhmaéna oleville terveydenhuollon
ammattilaisille tai 1adkkeen kayttdjil-
le. Tarvittaessa materiaaliin voidaan
tehda parannuksia. ®
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RISKIENMINIMOINTIMATERIAALIT
FIMEAN VERKKOSIVUSTOLLA

MYYNTILUVANHALTIJAN TIEDOTTEET (DHPC)

www.fimea.fi > ajankohtaista > ladketurvatiedotteet >
myyntiluvanhaltijoiden tiedotteet

TUOTEKOHTAINEN KOULUTUSMATERIAALI

www.fimea.fi > valvonta > ldaketurvatoiminta >
tuotekohtainen riskienminimointimateriaali
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