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JULKAISTU NUMEROSSA 3/2012
PAAKIRJOITUKSET

Laaketurvadirektiivi korostaa laake- ja
laakitysturvallisuuden saumattomuutta

Erkki Palva / Kirjoitettu 17.7.2012 / Julkaistu 14.9.2012

Laaketurvatoimintaa ohjaavat uudet, EU:n lddketurvadirektiiviin pohjautuvat saddésmuutokset
tehostavat ja vankistavat lddketurvatoiminnan eurooppalaista paatoksentekoa seké korostavat ladke-

ja laakitysturvallisuuden saumattomuuden tarkeytta.

Pieni, mutta tarked osoitus tistd on ladkkeen haittavaikutuksen maaritelmian muuttaminen
kattamaan myos yliannoksista ja laakityspoikkeamista johtuvat haittavaikutukset, kun aiempi
madritelma sisalsi vain tavanomaisiin annoksiin liittyneet haitat. Tarkoituksena on saada myos

ladketurvallisuuden valvojille enemman tietoa ladkitysprosessin ongelmista ja riskildakityksista.
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Laadketurvallisuus on tuoteturvallisuutta ja lidkkeen ominaisuuksien arviointia. Jotta ldake olisi
turvallinen, joudutaan arviomaan myos sen kdyttoon liittyvdd toimintaymparistoa ja sitd, miten

hoito on turvallisesti toteutettavissa.

Myyntiluvan saava ladkevalmiste on paljon muutakin kuin kayttopakkauksessa oleva kemiallinen
yhdiste. Valmisteen nimelld, pakkauksen ulkomuodolla, varitykselld ja kirjasintyypeilld voi olla
sekaantumisia aiheuttava tai ehkaiseva vaikutus. Osa tuotetta on valmisteyhteenveto, joka
madrittelee muun muassa annostuksen, kidyttoaiheet ja vasta-aiheet seki kertoo, kuinka
ladkevastetta ja haittojen ilmenemista tulee seurata. Usean lddkkeen kayton ehtona on lisaksi riskien
minimointiin tdhtadvia koulutuspaketteja. Lidkkeen kayttdjalle tarpeellista tietoa on

pakkausselosteessa.

Mita kapeampi on lddkkeen terapeuttinen leveys, sitd enemman joudutaan rakentamaan ohjeistusta,
seurantaa ja varotoimia, jotta ldakitys toteutuisi turvallisesti. Tutkimuksissa on havaittu, etta puolet
sairaalahoitoon johtaneista lddkkeiden haittavaikutuksista olisi ehkaistadvissa oikealla 1adkkeen ja
annoksen valinnalla ja asianmukaisella seurannalla, toisin sanoen noudattamalla asianmukaista

ohjeistusta.

Laakitysturvallisuuden edistdmisessa tarkeita ovat koulutus, prosessit ja rakenteet, hyvat kaytannot
ja virheistd oppiminen. Kyse on organisaatioiden ja niissa tyota tekevien ihmisten toiminnasta
johtuvien vaaratapahtumien ehkdisemisestd. Prosessien kehittaminen edellyttdd organisaation

sisdistd haittatapahtumien ilmoittamista ja analysointia.

Laake- ja laakitysturvallisuus on saumaton jatkumo, jolla huolehditaan siita, etta ladkkeistd saadaan
paras teho ja potilaita voidaan suojata haitoilta. Ei riitd, ettd turvallisuutta ohjaava teksti on oikein
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa, vaan sen taytyy myos nakyéd hoidon kidytannon
toteutuksessa. Osa turvallisuutta parantavista keinoista on toteutettavissa ladkkeen pakkaukseen ja

tuoteinformaatioon kohdistuvin toimin, osassa taas paikalliset toimintatavat ovat avainasemassa.

Erkki Palva

LKT

Johtaja, Ladkevalmisteiden arviointi, Fimea
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LISAA AIHEESTA

Kansallinen lddkeinformaatioverkosto on perusteilla

(http://sic.fimea.fi/4 2012/kansallinen_laakeinformaatioverkosto on_perusteilla)

Lapsille kasvirohdosldakkeita vain harkiten
(http://sic.fimea.fi/4_2012/lapsille_kasvirohdoslaakkeita_vain_harkiten)

Varsojen infektiot ja mikrobildakehoidon erityispiirteet

(http://sic.fimea.fi/4 2012/varsojen_infektiot_ja_mikrobilaakehoidon_erityispiirteet)
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