Fimea

Fimean haittavaikutusrekisterin tietojen kdytossa huomioitavaa

Suomessa tehdyt ilmoitukset epaillyistd |adkkeiden haittavaikutuksista tallennetaan Fimean
haittavaikutusrekisteriin, johon seké terveydenhuollon ammattilaiset, etta ladkkeiden kayttajat
voivat iimoittaa epailemistaan ladkkeiden haittavaikutuksista.

lImoitusjarjestelman tarkein tarkoitus on havaita aiemmin tunnistamattomia harvinaisia haitta-
vaikutuksia. Erityisesti kehotetaan ilmoittamaan esimerkiksi vakavista haittavaikutuksista,
aiemmin tunnistamattomista haittavaikutuksista seka uusien ladkkeiden haittavaikutuksista.
[Imoittaminen on vapaaehtoista ja tehdaan tavallisimmin haittavaikutusilmoituslomakkeella.

lImoitusten sisaltamat tiedot vaihtelevat yksityiskohtaisuudeltaan, eika kaikkia tapahtuman ar-
viointiin vaikuttavia seikkoja aina ole tiedossa. limoitukset koskevat epéiltyjd yhteyksia, jotka
kuvastavat ilmoittajan havaintoja ja ndkemyksia. Ilmoitus rekisterissa ei tarkoita etta ladkkeen
ja epailtyjen haittavaikutusten valinen mahdollinen yhteys olisi vahvistettu. lImoitusten perus-
teella pyritddn havaitsemaan signaaleja eli merkkeja mahdollisista uusista, tutkimusvaiheessa
havaitsematta jaaneista haittavaikutuksista.

lImoitusten perusteella ei voi laskea haittojen yleisyytta. Rekisteri ei ole kattava tilasto Suo-
messa havaituista haittavaikutuksista, vaan siihen saadaan ilmoitus vain tuntemattomasta
osasta todellisia haittavaikutuksia. Liséksi tiettya laaketta koskevien ilmoitusten maara voi
vaihdella eri ajankohtina kyseisen laakkeen kayton yleisyyden, uutuuden, julkisuuden ym. teki-
jéiden vuoksi.

Edella mainituista syista haittavaikutusrekisterin tietojen tulkinnassa tulee olla erittéin varovai-
nen. limoitusten lukumaaran perusteella ei voi vertailla eri ladkkeiden turvallisuutta keskenaan,
eika haittavaikutusrekisterista saatuja tietoja saa kayttaa ladkkeiden markkinoinnissa.

Haittavaikutusrekisteristd saatujen tietojen julkistaminen edellyttdd seuraavien asioiden

mainitsemista:

e tiedot on saatu Fimean haittavaikutusrekisterista

e tietoja ei voida pitdd maarallisesti eikd laadullisesti kattavina, eikd tietoja voi tulkita
Fimean kannanotoksi ladkkeen ja haittavaikutuksen syy-yhteydesta
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