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Taustaa

« Haittavaikutus: Laakkeen aiheuttama haitallinen ja muu kuin aiottu vaikutus
(Laakelaki 30 a §)

« Haittavaikutusten ilmoittaminen: Terveydenhuollon ammattihenkilolla on
salassapitosaannosten estamatta oikeus ilmoittaa toteamastaan tai
epailemastaan rokotteen tai rokotuksen haittavaikutuksesta Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (Tartuntatautilaki 1227/2016 52 § )

« Rokotteiden turvallisuusseuranta on THL:n ja Fimean valista yhteisty6ta:
(Tartuntatautilaki § 51-53, Laakelaki § 30 e)

« THL vastaa rokotteisiin, rokotusten turvallisuuteen, jatkorokotuksiin seka
rokotusten jarjestamiseen ja toteuttamiseen liittyviin kysymyksiin

« Fimea vastaa haittavaikutusilmoitusten maariin ja ilmoituksen tekemiseen
liittyviin kysymyksiin seka haittavaikutusrekisterin tietopyyntoihin
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Haittavaikutusilmoitusjarjestelma

Tarkoitus on havaita aiemmin tunnistamattomia
harvinaisia haittavaikutuksia (signaaleja), jotka tulevat
esiin vasta kayttajamaaran kasvaessa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen on vapaaehtoista; _
iImoituksen voi tehda terveydenhuollon ammattilainen tai
kuluttaja

Uutta turvallisuustietoa kertyy my6s muista lahteista (mm.
kliiniset ladketutkimukset, rekisteripohjaiset tutkimukset)

Rokotteen hyoty-haittatasapainoa arvioidaan jatkuvasti
kokonaisuutena naista eri lahteista kertyvan tiedon valossa

Haittavaikutusrekisteri ei ole tilasto Suomessa ilmenneista
haittavaikutuksista

* Vain osa todellisista haittavaikutuksista ilmoitetaan

» llmoitukset koskevat epaéiltyja yhteyksia, jotka kuvastavat
IImoittajan havaintoja ja ndkemyksia

+ llmoitus rekisterissa ei tarkoita etta laakkeen ja epailtyjen
haittavaikutusten véalinen mahdollinen yhteys olisi vahvistettu

* lImoitusten perusteella ei voi laskea haittojen yleisyytta

« llmoitusten lukumaaran perusteella ei voi vertailla eri
laakkeiden turvallisuutta keskenaan

Fimea

Haittavaikutusiimoitukset,
uudet tutkimustulokset,

muut lahteet

$ 339

Signaalin havaitseminen

¥

Signaalin validointi

¥

Signaalin arviointi

THL
rekisteripohjainen
turvallisuusseuranta

¥

Mahdolliset paivitykset

-tuotetietoihin

-rokottamisonhjeisiin
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Milloin ja miten teen rokotteen
haittavaikutusilmoituksen?

Fimea

Kansalaisen ladketieto 2
Ajankohtaista G
Apteekit +
Eldinlaakkeet +
Kehittéminen ja HTA +
Ladakehaut ja luettelot =+
Ladketurvallisuus ja - +
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Myyntiluvat +
Valvonta

+
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Fimea

Ammattilaisille

Ladkehoitojen arvioin... =
Fimea tuottaa ja kokoaa
laakkeiden hoidollisen ja

taloudellisen arvon ALl

Erityisluvat =
Fimea voi erityisista &
sairaanhoidollisista syista

myéntad ——

Vaaratilanteista ilmoi...
Laakinndllisten laitteiden

vaaratilanneilmoituksen voi 'k; &

tehda sahkoisella

Usein kysyttya koron...
Vastauksia usein
esitettyihin kysymyksiin
mm., koronarokotteista,

Ladkkeiden tilaamine...
Monista suomalaisista
apteekeista voit tilata
ladkkeita apteekkien

Tuotevirheista ilmoitt...
Tuotevirheilmoitukset
tehdadan puhelimitse
numeroon 029 522 3202

Euroopan farmakopea
Euroopan farmakopea on
Euroopan neuvoston (EN)
julkaisu, jota toimittaa

Haittavaikutuksista il...
limoituksen
haittavaikutuksesta voi

tehda sahkoisesti tai

Miten arvioida ladketi...
Kaikkeen internetista

loytyvaan tietoon

kannattaa suhtautua

Haittavaikutusilmoitu...
Haittavaikutusilmoituksen
voi tehda sahkoisella

haittavaikutusilmoitusioma

lImoita erityisesti
odottamattomista
haittavaikutuksista

Minimitiedot ilmoitukseen:
1. Potilas
2. Haittavaikutus
3. Epailty rokote
4. llmoittaja

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

7.9.2023 4



Halttavalkutuksen kuvaaminen ilmoituksessa

* |Imoituksessa kuvatut haittavaikutukset termitetaan rakenteiseen muotoon

|aaketieteellisella termistolla, jolloin niita voidaan analysoida tietokannoissa
(MedDRA= Medical Disctionary for Regulatory Activities)

o [aaketieteellisesti mahdollisimman tasmallinen kuvaus haittavaikutuksesta.
esim;
« Nokkosrokko parempi kuin 'paikkaansa vaihtava,
hyttysenpistomainen/paukamainen ihottuma’

* [Imoituksen haittavaikutus koodataan sen mukaan mita on ilmoitettu,
tallennusvaiheessa ei voida tehda diagnooseja
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Influenssarokotteiden haittavaikutukset

 Kuhunkin rokotteeseen liitetyt mahdolliset haittavaikutukset on kuvattu sen
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa wipsimwwimeasiiaakenat ja_etteiotiaakehaky)

Haittavaikutusilmoitukset,

* Yleisimmat haittavaikutukset: uudet tutkimustulokset,

o muut lahteet

* Vaxigriptetra: | — 333
» rokotuskohdan kipu
* paansarky
 lihaskipu ‘
* huonovointisuus

Signaalin havaitseminen

Signaalin validointi

* muut rokotuskohdan reaktiot THL
° F|uenztetra' ‘ rekisteripohjainen
- T ) turvallisuusseuranta

* nenan tukkoisuus/voimakas nuha Signaalin arviointr
* huonovointisuus
* ruokahalun vaheneminen ‘
« paansarky
. Kk Mahdolliset paivitykset

uume -tuotetietoihin

-rokottamisohjeisiin
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https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku

Fimeaan tulleet influenssarokotteiden

halttavaikutusiimoitukset 1/2 (okotuskausi 2022-2023)

Vaxigriptetra (aikuiset):

89 ilmoitusta,

24 vakavana iimoitettua,

24 samaan ailkaan

koronarokotteen kanssa

* yleisimmin ilmoitetut

halttavalkutukset

rokotuskohdan reaktiot 23

* kuume 15

* raajakipu 15
* nivelkipu 9
* huimaus 8
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Fimeaan tulleet influenssarokotteiden
haittavaikutusiimoitukset 2/2 (okotuskausi 2022-2023)

Vaxigriptetra (0-17 v): Fluenztetra
* 4 ilmoitusta (4 kuluttaja, 1 th) « 12 ilmoitusta (kuluttaja 8, th/sh 4)
ikdjakauma 0-17 v « ikgjakauma 2-12 v
kaikki ei-vakavia « kaksi vakavana ilmoitettua
* yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset: « yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset:
* Rokotuskohdan reaktiot * kuume 6

e nenan vuotaminen/nenaverenvuoto 4
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