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LISASE
olevat

URANNASSA
aakkeet

Euroopan unioni on ottanut kdyttoon uuden menettelyn sellaisten ladkkeiden merkintaan, joita valvonta-
viranomaiset seuraavat erityisen tarkasti. Naiden ladkkeiden sanotaan olevan lisdseurannan alaisena.

isdseurannan aloittaminen liittyy EU:n uuteen ladke-

turvalainsaadantoéon, ja sen avulla on tarkoitus te-

hostaa turvallisuustietojen keraamista.

Lisdseurannassa olevista ladkkeistd on saatavilla va-
hemman tietoa kuin muista laakkeista esimerkiksi sen
vuoksi, ettd ne ovat uusia tai niiden pitkdaikaisesta kay-
tdsta on rajallisesti tietoa (taulukko 1).

Lisdseurannassa olevan laakkeen tunnistaa
mustasta karkikolmiosta

Lisaseurannassa olevien laakkeiden valmisteyhteenve-
dossa ja pakkausselosteessa on karjellaan oleva tasa-

Taulukko 1. Ladkkeiden lisdseuranta.

sivuinen musta kolmio sekéa lyhyt lause, jossa selitetaan,
mita kolmio tarkoittaa.

Mustaa kolmiota kaytetdan kaikissa EU:n jasen-
valtioissa lisdseurannassa olevien ladkkeiden merkitse-
miseen. Sitd ei merkita ladkkeiden ulkopakkauksiin tai
myyntipaallysmerkintoihin.

Mustan kolmion avulla voidaan tunnistaa nopeasti
sellaiset |adkkeet, jotka ovat lisdseurannassa. Potilaita ja
terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan erityisesti il-
moittamaan kaikista epadillyista haittavaikutuksista, jotka
liittyvat mustalla kolmiolla merkittyihin ladkkeisiin, jotta
uusia tietoja voitaisiin analysoida tehokkaasti.

Lisaseurantaa sovelletaan ladkkeeseen aina seuraavissa tapauksissa:

o |adke sisaltda uutta vaikuttavaa ainetta, jolle on myénnetty myyntilupa EU:n alueella tammikuun

2011 jalkeen.

e Laake on biologinen ladke, jolle on my&nnetty myyntilupa EU:n alueella tammikuun 2011 jalkeen.

o Laakkeelle on mydnnetty ehdollinen myyntilupa (jolloin laaketta markkinoivan yhtién on toimitettava siita
lisaa tietoa) tai myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein (jolloin on tiettyja syita sille, miksei yhtio

voi toimittaa kattavia tietoja ladkkeesta).

o | adketta markkinoivaa yhtiéta on pyydetty tekemaan lisdtutkimuksia ladkkeen pitkaaikaisesta kaytosta tai

harvinaisista haittavaikutuksista.

My6s muita ladkkeitd voidaan asettaa lisdseurantaan Euroopan laakeviraston ladketurvallisuuden riskinarviointi-

komitean (PRAC) paatoksen perusteella.
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Lisaseurannassa olevien ladkkeiden tunnus valmiste-

yhteenvedoissa ja pakkausselosteessa:

V Tahan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta.

Lisdseurannassa olevien valmisteiden
luettelo paivitetaan kuukausittain

Euroopan ladkevirasto julkaisi verkkosivuillaan lisdseu-
rannassa olevien valmisteiden luettelon ensimmaisen
kerran 25.4.2013 (www.ema.europa.eu). Luettelo paivi-
tetdan kuukausittain.

Ladke voidaan lisata luetteloon, kun se hyvaksy-
tdan ensimmaisen kerran tai milloin tahansa muulloin
sen elinkaaren aikana. Laake on lisdseurannan alainen
5 vuotta tai siihen saakka, kunnes lagketurvallisuuden
riskinarviointikomitea (Pharmacovigilance Risk Assess-
ment Committee, PRAC) paattaa poistaa sen luettelosta.

Kun paatos lagkkeen lisdamisestd tahan luetteloon
tai siitd poistamisesta tehdaan, kestda jonkin aikaa,
ennen kuin paivitetty pakkausseloste on saatavilla pak-
kauksissa. Tama johtuu siitd, ettd EU:n markkinoilla jo
olevan vanhemman varaston asteittainen korvaaminen
uusilla pakkauksilla vie aikaa. Ajantasainen luettelo lisa-
seurannassa olevista ladkkeistd on aina saatavilla Euroo-
pan ladkeviraston verkkosivuilla.

Kaikissa 1.9.2013 jalkeen myyntiluvan saavissa, lisa-
seurannan alaisissa laakkeissa on musta kolmio pakkaus-
selosteessa ja valmisteyhteenvedossa, kun ne tuodaan
EU:n markkinoille. Jo myynnissa olevien, lisdseurannan
piiriin tulevien valmisteiden pakkausselosteisiin mustat
kolmiot tulevat sitda mukaa, kun vanhat pakkaukset kor-
vautuvat uusilla.

Lisaseurannan avulla voidaan tunnistaa
uusia haittavaikutuksia

Laakkeiden turvallisuutta seurataan EU:ssa tarkasti, jotta
voidaan varmistaa, etta ladkkeesta saatavat hyddyt ovat
mahdollisia riskeja suuremmat. Haittavaikutusilmoitus-
ten kautta saatavaa tietoa hyédynnetaan turvallisuuden
seurannassa muun kdytettavissa olevan tiedon ohella.
Lisdseurannan avulla toivotaan saatavan tehokkaasti tie-
toa erityisesti uusista valmisteista ja aiemmin tuntemat-
tomista haitoista. =

Ladkkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutetut henkilét voivat tehda ilmoituksen laakkeen haitta-
vaikutuksesta joko sahkdisesti (suositeltava ilmoitusmuoto) tai Fimean lomakkeella nro 720, limoitus epaillysta

ladkkeen haittavaikutuksesta.

Sahkoiseen lomakkeeseen padsee seuraavasti: www.fimea.fi > Ammattilaiset > Laakkeiden turvallisuus >
Haittavaikutuksista ilmoittaminen > Sahkéinen haittavaikutusilmoitus

Sahkoiselle haittavaikutusilmoituslomakkeelle kirjaudutaan FiMnet-kayttajatunnuksella ja salasanalla.
Sahkoinen haittavaikutusilmoituslomake on myds Terveysportin laaketietokannassa.

Paperilomake haittavaikutusilmoituksen tekemiseen: www.fimea.fi > Ammattilaiset > Ladkkeiden turvallisuus >
Haittavaikutuksista ilmoittaminen > Haittavaikutusilmoituslomake

Haittavaikutusilmoitus paperilomakkeella lahetetaan osoitteella Fimea, ldakkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55, 00034 FIMEA.
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