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Johdanto

• Haittavaikutus: Lääkkeen aiheuttama haitallinen ja muu kuin aiottu vaikutus (Lääkelaki 30 a §)

• Haittavaikutusten ilmoittaminen: Terveydenhuollon ammattihenkilöllä on 
salassapitosäännösten estämättä oikeus ilmoittaa toteamastaan tai epäilemästään rokotteen 
tai rokotuksen haittavaikutuksesta Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
(Tartuntatautilaki 1227/2016 52 § )

• Rokotteiden turvallisuusseuranta on THL:n ja Fimean välistä yhteistyötä: (Tartuntatautilaki 
§ 51-53,  Lääkelaki § 30 e)

• THL vastaa rokotteisiin, rokotusten turvallisuuteen, jatkorokotuksiin sekä rokotusten 
järjestämiseen ja toteuttamiseen liittyviin kysymyksiin

• Fimea vastaa haittavaikutusilmoitusten määriin ja ilmoituksen tekemiseen liittyviin 
kysymyksiin sekä haittavaikutusrekisterin tietopyyntöihin
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riskienarviointikomitea PRAC

Eudravigilance (EV)

Rokotteiden turvallisuusseuranta  THL - Fimea

4.9.2025

• Kansallinen rokotusohjelma ja 

rokotussuositukset

• Rokotusrekisteri

• Rekisteripohjainen 

turvallisuusseuranta

THL

• Lääkkeiden myyntiluvat

• Myyntiluvan jälkeinen 

turvallisuuseuranta

• Haittavaikutusilmoitukset 

ja kans. signalointi

Signaalin havaitseminen

Signaalin validointi

Signaalin arviointi ja 

suositus toimenpiteistä

Päivitykset

-tuotetietoihin

-rokotusohjelmaan

>>>Tiedottaminen

Haittavaikutusilmoitukset,

tutkimukset, 

muut lähteet

TUVA/ILMO/TK



Haittavaikutusilmoitusten tarkoitus
• Tarkoitus on havaita signaaleja mahdollisista uusista haittavaikutuksista tai muista 

turvahuolista

• Ilmoitus haittavaikutusrekisterissä ei tarkoita, että rokotteen ja epäiltyjen 
haittavaikutusten välinen mahdollinen yhteys olisi vahvistettu

• Ilmoitus voi johtaa tarkempaan selvittelyyn ja arvioon mahdollisen yhteyden 
vahvistamiseksi

• Rokotteen hyöty-haittatasapainoa arvioidaan jatkuvasti kokonaisuutena eri lähteistä 
kertyvän tiedon valossa

• Haittavaikutuksista voivat ilmoittaa sekä terv.huollon ammattilaiset että kansalaiset

• Ilmoittaminen on vapaaehtoista

• Haittavaikutusrekisteri ei ole tilasto Suomessa ilmenneistä  haittavaikutuksista 
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Signaalin arviointi ja 

suositus toimenpiteistä

Signaalin havaitseminen

Signaalin validointi

Päivitykset

-tuotetietoihin

-rokotusohjelmaan

Tiedottaminen

Haittavaikutusilmoitukset,

uudet tutkimustulokset, 

muut lähteet
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Milloin tehdä haittavaikutusilmoitus?

• Ilmoittamiselle ei ole aikarajaa

• Ilmoittamiseen riittää epäily haittavaikutuksesta

• Uusi haittavaikutus

• Tunnettu haittavaikutus, jotakin poikkeavaa

• Vakava tunnettu haittavaikutus riskinminimointitoimista huolimatta

• Erityistilanteeseen liittyvä haittavaikutus: esim. lääkitysvirhe, yhteisvaikutus, 
yliannostus, myyntiluvasta poikkeava käyttö, jne.
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Miten tehdä haittavaikutusilmoitus?
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1. Sähköinen ilmoituskanava       
(vahva tunnistautuminen)

TAI

2. PDF/paperi-ilmoitus

3. Minimitiedot ilmoitukseen:
1. Potilas
2. Haittavaikutus 
3. Epäilty rokote
4. Ilmoittaja 

(sähköpostiosoite)
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Haittavaikutusilmoituksessa tärkeää
• Epäillyn rokotteen valmistenimi ja eränumero aina kun tiedossa:

• esim. Vaxigriptetra (ei ’kausi-influenssarokote’)

• Haittavaikutusten kuvaus:

• Lääketieteellisesti mahdollisimman täsmällinen kuvaus haittavaikutuksesta, 
esim:

• Nokkosrokko (parempi kuin ’paikkaansa vaihtava, 
hyttysenpistomainen/paukamainen ihottuma’)

• Ilmoituksessa kuvatut haittavaikutukset termitetään rakenteiseen muotoon 
lääketieteellisellä termistöllä, jolloin niitä voidaan analysoida tietokannoissa 

MedDRA= Medical Disctionary for Regulatory Activities)

• Ilmoituksen haittavaikutus koodataan sen mukaan mitä on ilmoitettu, 
tallennusvaiheessa ei voida tehdä diagnooseja
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Haittavaikutusilmoitusten kulku 
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• Comirnaty JN.1: 

• rokotuskohdan kipu ja turvotus

• päänsärky

• lihaskipu,nivelkipu

• ripuli

• väsymys, kuume

• Abryxvo ja Arexvy: 

• päänsärky

• lihaskipu

• rokotuskohdan kipu

Rokotteiden turvallisuustiedot tuotetiedoissa 
(valmisteyhteenveto ja pakkausseloste)

• Kuhunkin rokotteeseen liitetyt mahdolliset haittavaikutukset on kuvattu sen valmisteyhteenvedossa ja 
pakkausselosteessa 

• https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku)

• Esimerkkejä yleisimmistä haittavaikutuksista (hyvin yleinen ( ≥ 1/10)):
• Vaxigriptetra: 

• rokotuskohdan kipu

• päänsärky

• lihaskipu

• huonovointisuus

• muut rokotuskohdan reaktiot

• Fluenz: 

• nenän tukkoisuus/voimakas nuha

• huonovointisuus

• ruokahalun väheneminen

• päänsärky

• kuume
4.9.2025TUVA/ILMO/TK

• Triaxis

• rokotuskohdan kipu, turvotus ja 
punoitus

• päänsärky

• yleinen kipu tai lihasheikkkous

• ripuli

• väsymys, voimattomuus

• Nirsevimabi*: 

• ihottuma

• pistokohdan reaktio

• kuume

*melko harvinaisia (≥ 1 / 1 000, < 1/100)

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


Vaxigriptetra haittavaikutusilmoitukset 2024, 1/2
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Vaxigriptetra 2024 ilmoittaja

• Annetut annokset (THL): 1 347 848 



Vaxigriptetra haittavaikutusilmoitukset 2024, 2/2

• 98 ilmoitusta: 

• 14 vakavana ilmoitettua

• 17 myös koronarokote epäiltynä 

• Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset: 
• erilaiset rokotuskohdan reaktio 46
• lihaskipu/nivelkipu/raajakipu 38
• kuume 17
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Fluenz ja Fluenztetra haittavaikutusilmoitukset 2024
• 12 ilmoitusta, kaikki ei-vakavia

• Ikäjakauma 2-6 v

• Ilmoittajat: terv.hoitaja 7, kuluttaja/lääkäri 5

• Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset: 
• G-i –kanavan oireet (esim.ripuli) 6
• Iho-oireet (esim. ihottuma) 8
• Silmäoireet (esim. silmien kutina) 5 

• Annetut annokset (THL): 69 103
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Fluad haittavaikutusilmoitukset 2024
• 1 ilmoitus: iäkäs henkilö, yleisoireita

• Annetut annokset (THL): 91 897
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Zoonotic Inluenza Vaccine Seqirus 
haittavaikutusilmoitukset 2024
• 1 ilmoitus: työikäinen henkilö, yleisoireita

• Annetut annokset (THL): 948



Koronarokotteet haittavaikutusilmoitukset 2024, 1/2

• Annetut annokset (THL): 907 776
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Koronarokotteet haittavaikutusilmoitukset 2024, 2/2
• 188 ilmoitusta:

• 89 vakavana ilmoitettua

• 167 Comirnaty ja sen variantit

• 14 Spikevax

• 12 Vaxzevria 

• 17 myös kausi-influenssarokote epäiltynä 

• Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset: 
• erilaiset rokotuskohdan reaktiot 28

• väsymys 22

• kuume 22

• raajakipu 22

• lihaskipu 18

• päänsärky 17
4.9.2025TUVA/ILMO/TK



DTaP-rokote  (Triaxis) 2024
• Raskaana olevien DTaP-rokote kansallisessa rokotusohjelmassa 

heinäkuusta 2025 lähtien

• Kaikki Dtap-rokotteet:
• 26 ilmoitusta, 3 vakavana ilmoitettua

• Naisia 18, miehiä 8

• Ikäjakauma 14-62 v, painottuen nuoriin

• Ilmoittajat: terv.hoitaja/sair.hoitaja 18, kuluttaja, muu th-ammattilainen

• Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset: 
• Erilaiset rokotuskohdan reaktiot 40

• Raajakipu/ lihaskipu/nivelkipu 9

• Iho-oireet (esim. punoitus, kutina, ihottuma) 8

• Raskaana olevista 3 ilmoitusta, yllä kuvatun kaltaisia

• Annetut annokset (THL): 147 649
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Nirsevimabi (Beyfortus) haittavaikutusilmoitukset 2024
• Suomessa käyttöön loka-marraskuussa 2024 

• Valmistetta tarjottu vastasyntyneille synnytyssairaaloissa sekä alle 3 kk ikäisille 
lastenneuvoloissa

• Kattavuus koko kohderyhmässä oli keskimäärin 90 %

• 7  ilmoitusta, yksi vakavana ilmoitettu

• Ikäjakauma: vajaa 2 vk- 4kk

• Ilmoittajat: terv.hoitaja 4, kuluttaja/lääkäri/muu terv.huollon ammattilainen

• Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset: 
• yleisoireet (esim.kuume) 6

https://palveluvalikoima.fi/-/nirsevimabi-respiratory-syncytial-viruksen-rsv-aiheuttaman-alempien-hengitysteiden-infektion-estossa-suosituksen-paivitys-kommentoitavana
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https://palveluvalikoima.fi/-/nirsevimabi-respiratory-syncytial-viruksen-rsv-aiheuttaman-alempien-hengitysteiden-infektion-estossa-suosituksen-paivitys-kommentoitavana


RSV-rokotteet  (Abrysvo ja Arexvy) 2024

• 7 ilmoitusta, 3 vakavana ilmoitettua

• Ikäjakauma: 43-77 v

• Ilmoittajat: kuluttaja, terv.hoitaja, sair.hoitaja, muu th-
ammattilainen

• Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset: 
• Erilaiset rokotuskohdan reaktiot 9
• Lihaskipu/nivelkipu/raajakipu 5

• Annetut annokset (THL): 1850
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www.adrreports.eu
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http://www.adrreports.eu/


Kiitos
www.fimea.fi

https://fimea.fi/etusivu
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