Voit ilmoittaa

TI es | t ko ? haittavaikutuksista

Iitse

Potilaana sinulla on oikeus ilmoittaa |dakkeiden epasuotuisista vaikutuksista
viranomaisille itse. Voit ilmoittaa haittavaikutuksesta myds hoidettavasi,
esimerkiksi lapsen tai sukulaisen, puolesta.

Muista keskustella myds lddkérin tai apteekkihenkilbkunnan kanssa, jos olet huolissasi joistakin haittavaikutuksista.

Miksi haittavaikutuksesta Miten ilmoitan
pitaa ilmoittaa? haittavaikutuksesta?

Opimme jatkuvasti uutta laékkeista. Jos epailet, etta jokin laéke on aiheuttanut
haittavaikutuksen, tarkista ladkkeen mukana
tulleesta pakkausselosteesta, miten
haittavaikutuksesta ilmoitetaan.

Vaikka niita tutkitaan kliinisissa tutkimuksissa
laajalti ennen niiden hyvaksymista,
haittavaikutuksista ei voida tietaa kaikkea,

ennen kuin monet ihmiset ovat kayttaneet Yleensa voit ilmoittaa haittavaikutuksesta
laakkeita pitemman aikaa. tayttamalla verkosta, laakarilta tai
Iimoittamalla haittavaikutuksista autat paikallisesta apteekista saatavan lomakkeen.
tuottamaan ladkkeista lisda tietoa, mika Lisatietoja saat oman maasi
auttaa tekemaan niista turvallisempia. laakevalvontaviranomaisen verkkosivustolta,

jossa voit myos tehda ilmoituksen (kayta
naita linkkeja, jotta teet ilmoituksen varmasti
oikealla verkkosivustolla).

Mita tietoja pitaa ilmoittaa?
Kun teet ilmoitusta haittavaikutuksesta, anna seuraavat tiedot, jos mahdollista:

o tiedot henkildstd, jolle haittavaikutus aiheutui (esimerkiksi ika ja sukupuoli)
e kuvaus haittavaikutuksesta

e sen ladkkeen annos ja nimi, jonka epaillaan aiheuttaneen haittavaikutuksen (kauppanimi ja
vaikuttava aine)

o |ddkkeen eranumero (merkitty pakkaukseen)

o kaikki muut laakkeet, joita henkilé on kayttanyt samaan aikaan (myds ilman reseptia saatavat
ladkkeet, rohdosvalmisteet ja ehkdisyvalmisteet)

e kaikki muut sairaudet, joita haittavaikutuksen kokeneella henkil6lla saattaa olla.
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Usein kysyttyja kysymyksia

Mista tiedan, ettd minulle on
aiheutunut haittavaikutus?

Haittavaikutus on ladkkeen aiheuttama epatoivottu
oire tai vaikutus. Et voi olla aina varma siita, onko
kokemasi vaikutus lddkkeen aiheuttama, mutta kun
ilmoitat epaillyistd haittavaikutuksista, voit auttaa
viranomaisia selvityksissa, joiden tavoitteena on
tehda laakkeista turvallisempia.

Mita ilmoitukselleni tapahtuu, kun
olen lahettianyt sen?

Ladketurvallisuuden asiantuntijat tarkastavat
ilmoituksesi ja kaikki muut ladkkeesta tehdyt
ilmoitukset selvittddkseen, onko ilmoituksissa uutta
tietoa (jota kutsutaan "turvallisuussignaaliksi”).
Kun turvallisuussignaali ja kaikki muut oleelliset
tiedot on arvioitu, laakevalvontaviranomaiset voivat
antaa uusia varoituksia tai ohjeita ladkkeen
kaytostd, tai ne voivat ilmoittaa, ettd ladkkeen
kaytto lopetetaan.

Saanko jostain apua
haittavaikutuksesta ilmoittamiseen?

Kylla. Ladkari tai apteekkihenkilékunta voi auttaa
sinua ilmoituksen tayttamisessa, ja voit myds
pyytda heita lahettamaan ilmoituksen puolestasi.
My6s oman maasi potilasjarjestét voivat kenties
auttaa.

Laakkeen pakkausselosteessa on
musta kolmio. Mita se tarkoittaa?

Karjellaan seisovan mustan kolmiomerkin "V¥”
tehtdvana on muistuttaa ilmoittamaan epaillyista
haittavaikutuksista joko siksi, etta laake on uusi,
tai siksi, etta on erityinen tarve saada tietoa sen
pitkaaikaisesta turvallisuudesta. Merkki ei tarkoita
sita, etta ladke ei olisi turvallinen.

Suojataanko henkilotietoni?

Kaikkia haittavaikutuksen ilmoittamiseen liittyvia
henkildtietoja kasitelldan EU:n
tietosuojalainsaadanndn mukaisesti. Ilmoitustasi
kaytetaan ainoastaan laakkeen tieteellisessa
arvioinnissa.

Mista Ioydan tietoa
haittavaikutuksista, jotka tietysta
ladkkeesta on jo ilmoitettu?

Lue lddkkeen mukana tuleva pakkausseloste. Voit
hakea tietoa myds Euroopan tietokannasta (www.
adrreports.eu) tai ottaa yhteytta oman maasi

ladkevalvontaviranomaisiin lisatietoja saadaksesi.
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Jos olet huolissasi jostain haittavaikutuksesta, jonka epailet aiheutuvan
ldakkeestasi, ota yhteytta laakariin tai apteekkihenkilokuntaan lisaohjeiden
saamiseksi. Ota yhteytta heihin heti, jos pidat haittavaikutusta vakavana tai

jos se on merkitty vakavaksi ldadkkeen mukana tulevassa
pakkausselosteessa.
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