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Rivatril-valmisteiden myyntiluvanhaltija on ilmoittanut tammikuun loppupuolelle
kestavasta saatavuushairiosta. Ensimmaisille korvaaville valmisteille on jo myonnetty
madardaikainen erityislupa.

Ladkeyhtio Cheplapharm Arzneimittel GmbH ilmoitti lokakuun alkupuolella Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimealle Rivatril-lddkevalmisteen saatavuushairiostd, joka kestda 27.1.2023 saakka. Saatavuushéirio koskee valmisteen

molempia vahvuuksia (0,5 mg ja 2 mg).

Rivatril-valmisteen vaikuttava aine on klonatsepaami. Valmistetta kdytetddn lisdladkkeena vaikeahoitoisten epileptisten

kohtaustyyppien hoitoon. Ladkédrien harkinnan mukaan klonatsepaamia voidaan kayttda muissakin kdyttoaiheissa.

Erityisluvat ja poikkeusluvat helpottamaan saatavuutta

Saatavuushéirididen vuoksi Fimea on jo myontanyt madrdaikaisen erityisluvan seuraaville kahdelle
klonatsepaamivalmisteelle ajalle 12.10.2022-28.2.2023:

¢ Clonazepam Tablets, USP 0,5 mg 100 tablettia (Iadketukkukauppa: Oriola Finland Oy, Tamro Oyj)
¢ Clonazepam Tablets, USP 2 mg 100 tablettia (Iddketukkukauppa: Oriola Finland Oy, Tamro Oyj)

Valmisteiden maahantuonnista ja aikataulusta vastaavat tukkuliikkeet. Fimea kisittelee ndiden maahantuontiin liittyvat

luvat viipymattd, kun valmisteita on Suomeen tulossa.

- Fimeassa on valmius késitelld viiveettd myos mahdolliset poikkeuslupahakemukset, mikili saataville tulee esimerkiksi

muita kuin suomenkielisid pakkauksia, jotka tdllaista lupaa edellyttdvit, kertoo yksikon padllikko Timo Mauriala Fimeasta.
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Fimean tehtavand on muodostaa tilannekuva ladkkeiden saatavuudesta seka viestid ladkkeiden saatavuudesta lddkealan

toimijoiden antaman tiedon perusteella.

— Fimea jatkaa korvaavien lddkevalmisteiden selvittimistd maahantuojien ja myyntiluvanhaltijan kanssa

saatavuustilanteen ratkaisemiseksi, Timo Mauriala kertoo.

Maaraaikainen erityislupavalmiste edellyttad uutta ladkeméaaraysta

Ladkevalmiste, jolla on voimassa oleva méardaikainen erityislupa, voidaan luovuttaa kulutukseen apteekista potilaalle

pelkalld 1adkemaaraykselld. Erillistd potilaskohtaista erityislupahakemusta ei siis tarvitse toimittaa Fimeaan.

Maidrdaikaiset erityislupavalmisteet voidaan maarata sdhkoiselld ladkemadrdykselld. Geneerinen ladkkeen maardaminen ei
ole mahdollista Suomessa myyntiluvattomilla lddkevalmisteilla. Siksi madrdaikaiset erityisluvalliset valmisteet eivit ole

vaihtokelpoisia. Rivatril-valmisteelle kirjoitetulla ladkemaaraykselld ei siten voida toimittaa erityisluvallista valmistetta.

Fimea on ohjeistanut Rivatril-ladkevalmistetta kdyttdavid olemaan yhteydessd hoitavaan ladkériinsa korvaavan muun hoidon

varmistamiseksi, mikali ladkehoito uhkaa keskeytyd saatavuushdirion vuoksi.
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