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LISÄSEURANNASSA 
olevat lääkkeet

Euroopan unioni on ottanut käyttöön uuden menettelyn sellaisten lääkkeiden merkintään, joita valvonta-
viranomaiset seuraavat erityisen tarkasti. Näiden lääkkeiden sanotaan olevan lisäseurannan alaisena.

Lisäseurannan aloittaminen liittyy EU:n uuteen lääke-
turvalainsäädäntöön, ja sen avulla on tarkoitus te-
hostaa turvallisuustietojen keräämistä. 

Lisäseurannassa olevista lääkkeistä on saatavilla vä-
hemmän tietoa kuin muista lääkkeistä esimerkiksi sen 
vuoksi, että ne ovat uusia tai niiden pitkäaikaisesta käy-
töstä on rajallisesti tietoa (taulukko 1).

Lisäseurannassa olevan lääkkeen tunnistaa 
mustasta kärkikolmiosta
Lisäseurannassa olevien lääkkeiden valmisteyhteenve-
dossa ja pakkausselosteessa on kärjellään oleva tasa-

sivuinen musta kolmio sekä lyhyt lause, jossa selitetään, 
mitä kolmio tarkoittaa.

Mustaa kolmiota käytetään kaikissa EU:n jäsen-
valtioissa lisäseurannassa olevien lääkkeiden merkitse-
miseen. Sitä ei merkitä lääkkeiden ulkopakkauksiin tai 
myyntipäällysmerkintöihin.

Mustan kolmion avulla voidaan tunnistaa nopeasti 
sellaiset lääkkeet, jotka ovat lisäseurannassa. Potilaita ja 
terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan erityisesti il-
moittamaan kaikista epäillyistä haittavaikutuksista, jotka 
liittyvät mustalla kolmiolla merkittyihin lääkkeisiin, jotta 
uusia tietoja voitaisiin analysoida tehokkaasti.

Taulukko 1. Lääkkeiden lisäseuranta.

Lisäseurantaa sovelletaan lääkkeeseen aina seuraavissa tapauksissa:

    2011 jälkeen.

    voi toimittaa kattavia tietoja lääkkeestä).

    harvinaisista haittavaikutuksista.

Myös muita lääkkeitä voidaan asettaa lisäseurantaan Euroopan lääkeviraston lääketurvallisuuden riskinarviointi  - 
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Lääkkeen määräämiseen tai toimittamiseen oikeutetut henkilöt voivat tehdä ilmoituksen lääkkeen haitta-
vaikutuksesta joko sähköisesti (suositeltava ilmoitusmuoto) tai Fimean lomakkeella nro 720, Ilmoitus epäillystä 
lääkkeen haittavaikutuksesta.

Sähköiseen lomakkeeseen pääsee seuraavasti: www.fimea.fi > Ammattilaiset > Lääkkeiden turvallisuus >  
Haittavaikutuksista ilmoittaminen > Sähköinen haittavaikutusilmoitus

Sähköiselle haittavaikutusilmoituslomakkeelle kirjaudutaan FiMnet-käyttäjätunnuksella ja salasanalla.  
Sähköinen haittavaikutusilmoituslomake on myös Terveysportin lääketietokannassa.

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

Haittavaikutusilmoitus paperilomakkeella lähetetään osoitteella Fimea, lääkkeiden haittavaikutusrekisteri,  
PL 55, 00034 FIMEA.
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Lisäseurannassa olevien valmisteiden 
luettelo päivitetään kuukausittain

Lisäseurannan avulla voidaan tunnistaa 
uusia haittavaikutuksia

Lisäseurannassa olevien lääkkeiden tunnus valmiste-
yhteenvedoissa ja pakkausselosteessa:

 Tähän lääkkeeseen kohdistuu lisäseuranta. 


