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YH Kuka olen?

= Sosiaalifarmasian, erityisesti laakepolitiikan
professori 1.9.2022 alkaen, Ita-Suomen
yliopisto

= Tutkimus- ja kehittamispaallikko /
kehittamispaallikko,
Fimea 2011-2022

= Tutkijan, post doc -tutkijan, ma. professorin ja

yliassistentin tehtavat, Kuopion yliopisto 2002-
2011

Peruskoulutukseltani proviisori
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N&ain etenen

= Kuinka valvonnan avulla varmistetaan laakevalmisteiden
turvallisuus

= Apteekkien tehtavat turvallisen laakkeen kayton
varmistamisessa

= Mita laakkeen kayttajana voi huomioida, jotta voi kayttaa
laakkeitaan turvallisesti?

= | uotettavia laaketiedon lahteita
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‘M Laakehuolion valvonta

N

= Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, www.fimea.fi
* Fimea valvoo laakkeita, veri- ja kudostuotteita seka kehittaa laakealaa.

* Viraston tehtavakokonaisuuksiin kuuluvat laakealan lupa- ja
valvontatehtavat, tutkimus- ja kehittamistehtavat seka laaketiedon
tuottaminen ja valittaminen

* Fimea on osa eurooppalaista laakevalvonnan viranomaisverkostoa

= Fimea on Sosiaali- ja terveysministerion alainen virasto
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http://www.fimea.fi/

') Laakehuollon yleiset tavoitteet

Laakehuolto on osa terveydenhuoltoa

Laakkeita on saatavilla
- Maantieteellinen saatavuus

- Ajallinen saatavuus
- Taloudellinen saatavuus
- Uusien (tarpeellisten) [adkkeiden saatavuuden edistaminen

Kaytettavat laakkeet ovat tehokkaita

Laakkeet ovat turvallisia
Laakkeista on luotettavaa ja puolueetonta tietoa saatavilla

= Laakkeita maarataan ja kaytetaan asianmukaisesti

UEF// University of Eastern Finland 5



Yl Miksi laakehuolto on tarkasti saadeltya?

Y,

= Taataan laakehoidon turvallisuus potilaalle

= Laakkeet ovat voimakkaasti vaikuttavia aineita (hyodyt oltava
naittoja suuremmat)

= Laakkeen ominaisuudet on tunnettava ennen kuin sita
Kaytetaan ihmisille laajamittaisesti

= Laakkeiden oikea kaytto vaatii asiantuntemusta

= Monta osapuolta (tuottaja, jakelija, maaraaja, toimittaja,
maksaja ja kayttaja)

= Omaehtoinen saately ei riita (vrt. laakekatastrofit)
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; Historiaa: Talidomidi 1960-luvulla

N

Talidomidi tuli markkinoille vuonna 1956, Suomessa 1959
(ei ehtinyt ikina saada myyntilupaa Yhdysvalloissa)

Aluksi lupaava unilaake: ei riippuvuutta aiheuttava kuten barbituraatit

Suomessa reseptilla, monessa maassa ilman reseptia

Talidomidin oli myo6s havaittu helpottavan raskauspahoinvointia

= Jos naiset ottivat [aaketta 3.-8. raskausviikolla, talidomidi hairitsi
ihmisalkiolle tuolloin kehittyvien elinten muodostumista.

Kaksikin tablettia vaaralla viikolla invalidisoi lapsen loppuelamakseen.
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Talidomidi 1960-luvulla

=Vuonna 1959 alkoi tulla raportteja haitoista - ne kiistettiin.
- Osa tutkimuksista puutteellisia tai jopa vaarennettyja?
- Vuonna 1961 talidomidi pois markkinoilta
- Ei olisi nykypaivana paassyt kenties markkinoille lainkaan?

= Talidomidin seurauksena syntyi arviolta noin 10 000
epamuodostunutta lasta.

= Monessa maassa laakelainsaadanto kiristyi huomattavasti.

- Ladketurvatoiminnan kehittyminen

= Otettu jalleen kayttoon erityista varovaisuutta noudattaen
esimerkiksi syopatautien hoidossa.
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N Laakehuolion valvonta

’

= Kansallinen lainsaadanto

N

= EU lainsaadanto

* Toimilupamenettely - esimerkiksi apteekkilupien myontaminen
- Saannollinen tarkastustoiminta

 Laakkeiden myyntiluvat

- Laaketurvatoiminta: haittavaikutusseuranta ja tutkimukset

- Markkinoilla olevien laakkeiden laadun testaaminen

» Markkinoinnin valvonta
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% Myyntilupamenettely

N

= Fimea myontaa myyntiluvan laakevalmisteelle, jOS wakelatizi
- Valmiste on todettu laakkeena tarkoituksenmukaiseksi

- Valmistetta ei voida pitaa vaarallisena potilaan terveydelle,

kayttajalle tai kansanterveydelle, ottaen huomioon valmisteen
riski-hyoty suhteen

- Valmiste tayttaa valmistusta ja laatua koskevat vaatimukset

= Seka resepti- etta itsehoitovalmisteet tarvitsevat
myyntiluvan
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Y Ladketurvatoiminta:
Haittavaikutusten spontaani
raportointi

= Fimea yllapitaa valtakunnallista laakkeiden haittavaikutusrekisteria

Y,

= Laakkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutetut henkilot

- Laakarit, hammaslaakarit, farmaseutit ja proviisorit

= Myos laakkeen kayttaja voi tehda haittavaikutusilmoituksen Fimeaan

UEF// University of Eastern Finland 1



Apteekkien lakisadteiset tehtava
(Ladkelaki 395/1987)
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RATIONAALINEN LAAKEHOITO

= Apteekkipalveluiden ja VAIKUTTAVA TURVALLINEN TALOUDELLINEN
|aakke|den Saatavuus Ladkehoito on vaikuttavaa, Turvallinen laakehoito Ladkehoito on taloudellista,
* Ladkeneuvonta arsisa tolmintaympiris- | lisketurvallisuudesta ja akitye. | Kohtullset it odotettavis
" Hintaneuvonta enemmn hybtys ki et ket minden, kun se koostut,
haittaa |sdkevalmisteen turvallisuutta. vertailu- ja vaihtokelpoisista

= Laakevaihto

ladakehoidoista hinnaltaan

Laakitysturvallisuus tarkoittaa
4 edullisimmista ja kun laak-

laakehoitoprosessin turvallisuutta.

ﬁ‘. RATIONAALINEN keen kéyt"t?'jillé j-a yhteiskun-

O_0 LAAKEHOITD ) nalla on ladkehoitoon varaa.
YHDENVERTAINEN LAADUKAS
Yhdenvertainen lagkehoito Laadukasta ldaakehoito on silloin, kun ladkkeiden kaytto on
perustuu yksilon terveydentilan jarkevaa - eli potilas saa oikeat laakkeet oikea-aikaisesti, kayttaa
edellyttamaan tarpeeseen niita tarkoituksenmukaisesti ja hyotyy niista - ja potilaat saavat
riippumatta iasta, sukupuolesta, hoidollisiin tarpeisiinsa sopivat ladkitykset omien yksilollisten
asuinpaikasta, maksukyvysta tai vaatimustensa mukaisina annoksina riittavan ajan ja vahaisimmin

UEF// University of Eastern Finland muista sosioekonomisista tekijoista. kustannuksin heille ja yhteiskunnalle.



\% Apteekkien lakisaateiset tehtavat oo

N

2021)

= Toteutuvat paasaantoisesti hyvin
= Suurin osa suomalaisista on tyytyvaisia

= Apteekkeja riittavasti, mutta aukioloajoissa kehitettavaa

= Laakeneuvontaa tulee kehittaa edelleen
- Kaikille potilasryhmille ja kaikenlaisista laakkeista
- Henkilokohtaisten tarpeiden mukaan
- Hintaneuvonnassa halvimman valmisteen esiin tuominen
- Yksityisyyden suoja

UEF// University of Eastern Finland
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% Petteri Orpon hallitusohjelma 2023-2027

N

= Tunnistetaan apteekkien rooli osana
terveydenhuoltojarjestelmaa ja apteekkien suuri merkitys
potilaan onnistuneen laakehoidon toteutumisessa.

= Apteekkien henkiloston osaamista pyritaan hyodyntamaan
entista enemman osana sosiaali- ja terveydenhoitoa.

= Selvitetaan ne lainsaadannon kohdat, jotka nykyisellaan
rajoittavat apteekkien toiminnan laajenemista esimerkiksi
rokotuksiin tai muihin matalan kynnyksen
terveyspalveluihin.
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15 Apteekissa tarjottavia tulevaisuuden terveydenhoidon
palveluja (TOP 6) - vaeston nakokulma pimitrow ym. 2021)

Tarkastelussa yhteensa 22
apteekin palvelua

Naiset miehia halukkaampia
kayttamaan apteekin
terveydenhoidon palveluita
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Sadnndllisesti kaytissa olevan lddkkeen
reseptin uusinta apteekissa ilman
yhteydenottoa |aakariin silloin, kun
sairauden hoito on kunnossa
(hoitotasapainossa)

Reseptiladkkeen maaraaminen
apteekissa pieniin vaivoihin, esimerkiksi
mérkdruven hoitoon, ilman yhteydenotioa
l&akariin

Apteekin terveyspiste, josta voi hakea
apua pieniin vaivoihin (esimerkiksi
korvavahan poisto, ompeleiden poisto)

Apteekista myytavien kotitestien ja
mittalaitteiden nykyista laajempi valikoima
terveydentilan omatoimiseen seurantaan

(esimerkiksi verensokerin mittan,
virtsatietulehdustesti)

Rokottaminen apteekissa

Hoitotarvikejakelu (esimerkiksi
verensokeriliuskat diabeetikoille)
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mVarmasti kayttdisin -~ = Saattaisin

®mEn varmasti kayttdisi ®mEn osaa sanoa

® En luultavasti kayttaisi

100 %




Laadkkeen kayttaja voi tehda monia asioita
varmistaakseen, etta laakkeen kaytto on turvallista

Y-
s

N

Keskustele seuraavista asioista hoitavan laakarin tai hoitajan
kanssa - tai apteekissa kaydessasi (1/2)

- Saadaksesi oikeanlaista hoitoa, kerro rohkeasti vaivoistasi ja tuntemuksistasi.

- Tee laakityslista. Kirjaa siihen kaikki kayttamasi reseptilaakkeet, itsehoitolaakkeet ja
ravintolisat. Pida lista ajan tasalla ja mukanasi. Omakanta.fi-palvelusta naet sinulle maaratyt
reseptit ja niiden toimitukset. Jos et kayta kaikkia laakkeita, pyyda laakariasi laittamaan
tiedot ajan tasalle.

- Kysy mika on laakehoitosi tavoite. Sinun on tarkeaa tietaa jokaisesta ladakkeestasi, mihin
vaivaan ja miksi sita kaytat.

- Kerro kuinka olet hoitanut itseasi ja ovatko kayttamasi laakkeet auttaneet.

UEF// University of Eastern Finland 16


http://www.kanta.fi/omakanta

Laadkkeen kayttaja voi tehda monia asioita
varmistaakseen, etta laakkeen kaytto on turvallista

\

Y,

Keskustele seuraavista asioista hoitavan laakarin tai hoitajan kanssa -
tai apteekissa kaydessasi (2/2)

« Kysy sinua hoitavalta henkildltg, jos jokin asia [aakkeen kaytosta jai mietityttamaan. Voit kysya
laakkeista myds omasta apteekistasi. Varmista aina, etta ymmarsit asian oikein.

- Sovi yhdessa ladkarin kanssa lagkehoidostasi. Ald suunnittele tai muuta itse laakitystasi.

- Kayta vain sinulle maarattyja laakkeita. Kysy aina ammattilaiselta.

- Keskustele ladkarin kanssa laakkeen hinnasta. Saat hintaneuvontaa myos apteekeista.

- Kysy myoOs muista sopivista laakkeista ja hoidoista seka niihin liittyvista eduista ja haitoista.

- Varmista, etta tiedat keneen sinun pitaa ottaa yhteyttg, jos tunnet olosi sairaaksi tai haluat
keskustella laakityksestasi.

UEF// University of Eastern Finland 17
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Laakehoidon onnistumisen tarkistuslista LOTTA
8 kysymysta ladkehoidostasi

Vastaa alla oleviin kysymyksiin.

Merkitse rasti ruutuun sen vaihtoehdon kohdalle,
joka kuvaa tilannettasi parhaiten.

Jos vastaat useaan kysymykseen

1. Puuttuuko sinulta paperinen tai séhkdinen lista

kaikista laakkeistd, joita talla hetkella kaytat?
Listassa pitaisi olla:

o | dakarin madrdamat laskkeet

e Muut ladkkeet

* \itamiinit

* Hivenaineet

= | uontaistuotteet

» Rohdosvalmisteet.

(Jkylld (Jei [)enosaasanoa

2. Hoitaako sinua useampi laakari,
esimerkiksi terveyskeskusladkari,
erikoislddkari, yksityisladkari?

(Jkylla (Jei [)enosaasanoa

3. Puuttuuko ladkehoidostasi
sdanndllinen seuranta, esimerkiksi
kontrollikaynnit tai kotimittaukset?

(Jkylld (Jei [)enosaasanoa

4. Onko sinulla ollut viimeisten 4 viikon aikana
jokin seuraavista oireista, joka on toistuvasti
hairinnyt normaalia elamaasi?

en
0534

"kylld" tai "en osaa sanoa”,
ota yhteyttd apteekkiisi, laakariisi tai hoitajaasi.

/A

SELKO

Ota yhteyttd myds, jos sinulle heraa kysymyksia,

kun taytat tarkistuslistaa.

5. Onko sinulle epaselvaa,
kuinka kauan ladkehoitosi jatkuu?

Onko ladkehoitosi pysyvaa vai
onko se madraaikainen kuuri
vai onko kyseessd ladke,

jota otat tarvittaessa?

(Jkylla [ei ()en osaasanoa

6. Onko sinulla ollut seuraavia vaikeuksia,
kun otat |33ketta:

Ft tarkalleen tieds,
miksi tai mihin vaivaan kaytat ldakkeitasi
(Jkylla (Jei ()en osaasanoa

Sinun on vaikea ottaa lddkkeet
ohjeiden mukaisesti, esimerkiksi

» et ymmadrra annosteluohjeita

* ot muista ottaa laakkeita ajallaan

* |ddkkeiden otto ei sovi pdivarytmiin

(Jkylla (Jei ()en osaasanoa

Sinun on vaikea annostella |ddkkeita,
esimerkiksi

e ot tiedd, miten silmatipat tiputetaan
tai silmatippojen tiputtaminen on vaikeaa

» of tiedd, miten annostelet astmaladkkeet
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erikoislaakari, yksityislaakari?
(Jkyllda (Jei ()en osaasanoa

3. Puuttuuko ladkehoidostasi
sddnnéllinen seuranta, esimerkiksi
kontrollikdynnit tai kotimittaukset?

(Jkylla (Jei () enosaasanoa

4, Onko sinulla ollut viimeisten 4 viikon aikana
jokin seuraavista oireista, joka on toistuvasti
hairinnyt normaalia elamaasi?

en
0saa
kylli ei sanoa

¢ Tunnet epatavallista vasymysta

tai uneliaisuutta paivalla )
e Tunnet huimausta B
» Kaatuilet )

« Sinulla on virtsaamisvaikeuksia
(virtsa ei tule kunnolla tai karkaa) [)

= Sinulla on pahoinvointia )

« Sinulla on ummetusta tai
muita vatsavaivoja

+ Sinulla on muistihdirioita
* Koet olosi sekavaksi

¢ Saat herkasti mustelmia tai
nendsta vuotaa herkasti verta

00 000 00 00O
OO0 000 00 000

0 000

¢ Suusi on epatavallisen kuiva

I EYHa  _Jel | ) en O5dd 5dNod

Sinun on vaikea ottaa lddkkeet
ohjeiden mukaisesti, esimerkiksi

« et ymmarra annosteluohjeita

= ¢t muista ottaa laakkeita ajallaan

e [ddkkeiden otto ei sovi paivarytmiin

(Jkylla (Jei ()en osaasanoa

Sinun on vaikea annostella ldakkeita,
esimerkiksi

* et tiedd, miten silmatipat tiputetaan
tai silmatippojen tiputtaminen on vaikeaa

» ot tiedd, miten annostelet astmaldakkeet
tai astmaladkkeen annostelu on vaikeaa
* ot psaa pistad ldakkeits itse
tai ladkkeiden pistaminen on vaikeaa
= sinun on vaikea avata ldakepakkausta
« sinun on vaikea puolittaa tabletteja

(Jkylla (Jei ([ )en osaasanoa

Sinun on vaikea nielld tabletteja tai kapseleita
(Jkylla ([Jei ()en osaasanoa

7. Koetko, ettd laakarin maaraama laake
ei ole sinulle sopiva?

(Jkylla (Jei () en osaasanoa

8. Joudutko tinkimaan rahatilanteesi vuoksi
ladkkeistd, jotka ovat sinulle valttamattomia?

(Jkyllda (Jei ()en osaasanoa
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Luotettavia laaketiedon lahteita

Terveydenhuollon ammattilaisilta ja apteekista

Laakepakkauksen sisalla olevasta pakkausselosteesta ja
pakkauksesta.

Internetista
= Fimean Kansalaisen laaketieto -verkkosivut

= Ohjeita turvalliseen laakehoitoon -opas
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https://www.fimea.fi/kansalaisen_laaketieto
https://www.fimea.fi/vaestolle/laakkeiden_oikea_kaytto/ohjeita-turvalliseen-laakehoitoon

lahteita

= Apteekki.fi neuvoja itsehoitoon, tietoa laakkeiden hinnoista ja apteekkipalveluista seka pohja
laakityslistan laatimiseen. Yllapitdja: Suomen Apteekkariliitto

Internetista loytyvia ladketiedon

= Kansalaisille suunnattu verkkosivu, josta |0ytyy tietoa ladkkeiden oikeaan kayttoon liittyvista asioista.
Yllapitaja: Fimea
= Kaypa hoito -suositusten potilasversiot Yllapitaja: Suomalainen laakariseura Duodecimin

= Fimean laakehaku, josta voi hakea laakkeiden pakkausselosteet seka tiedon laakkeen soveltuvuudesta
iakkaille ja tiedon mahdollisesta saatavuushairiosta

= Kelan laakehaku, josta voi hakea tietoa laakkeiden hinnoista ja korvattavuudesta. Yllapitaja: Kela

= |Laakeopas Terveyskirjasto, josta l0ytyy tietoa laakevalmisteista. Yllapitaja: Laaketietokeskus

= Terveyskirjasto, josta |0ytyy tietoa sairauksien hoidoista ja Iaakehoidoista. Yllapitaja: Suomalainen
laakariseura Duodecim

= Terveyskylan Laaketalo, josta l0ytyy tietoa laakityksista, laakkeiden oikeasta kaytosta ja
ongelmatilanteista. Yllapitaja: Suomen yliopistosairaanhoitopiirit

= Tietoa laakekorvauksista, Yllapitaja: Kela
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http://www.apteekki.fi/
https://www.fimea.fi/kansalaisen_laaketieto
https://www.kaypahoito.fi/potilaalle
https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku
http://www.kela.fi/laakehaku
https://www.terveyskirjasto.fi/terveyskirjasto/tk.koti?p_teos=far
http://www.terveyskirjasto.fi/
https://www.terveyskyla.fi/laaketalo/
https://www.kela.fi/laakkeet

Laakkeiden turvallinen kaytto 11.2022
Tiivistelma oppaasta Ohjeita turvalliseen ladkehoitoon

UEF//

Ladkkeesta on tietoa

pakkauksesta ja pakkausselosteesta.
Pakkausseloste on ohje,

joka on ladkepakkauksen sisalla.

Ladkkeesta voi aina kysya laakarilta, hoitajalta ja apteekista.

Millaisia ladkemuotoja on olemassa?
Erilaisia ladkemuotoja ovat

esimerkiksi tabletit, tipat ja voiteet.

Jokaiseen lddkemuotoon liittyy asioita,

jotka pitaa ottaa huomioon ladkkeen kadytdssa.

Ennen kuin kaytat ladketta,
tarkista aina pakkausselosteesta asiat,
jotka liittyvat laakkeen ottamiseen.

Miten annostelen lddkkeeni?

Ota ldake oikeaan aikaan.
Varmista laakarilta, hoitajalta tai apteekista,

pitaako ladkkeesi ottaa tiettyyn aikaan vuorokaudesta.

Ota lddke niin, ettd seisot tai istut.

Laakekuuri tarkoittaa sita,

etta ladketta otetaan lyhyen aikaa.
Saanndllinen laakitys tarkoittaa sit3,
ettd ladke otetaan saanndllisin valiajoin,
yleensa joka paiva.

Tarvittaessa otettava ladke otetaan
vain silloin, kun on jokin oire.

Saanko puolittaa tai murskata laakkeeni?

Tabletin saa puolittaa,
jos siind on jakouurre eli viiva keskella.
Kapseleita ei yleensa saa puolittaa eika murskata.

Mita teen, jos unohdan ottaa ladkkeeni?

Jos unohdat ottaa ldadkkeesi oikeaan aikaan
tai esimerkiksi oksennat sen,
tarkista ohje pakkausselosteesta.

Voit kysya neuvoa apteekista, hoitajalta tai laakarilta.

Mita teen, jos otan ladketta liikaa?

Jos otat laaketta liikaa,

katso ohjeet pakkausselosteesta.
Voit kysya myods neuvoa apteekista,
hoitajalta, laakarilta

tai Myrkytystietokeskuksesta.

Myrkytystietokeskuksen puhelinnumero on
0800 147 111 (maksuton)
Myrkytystietokeskus on aina auki.

Ala koskaan kayta ladketta,

joka on maaratty toiselle ihmiselle.
Ala anna omia reseptiladkkeitasi
muiden kayttéon.
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Miten ladkityslista auttaa minua?

Ladkityslista on ajantasainen listaus
kaikista ladkkeista, joita kaytat.

Ladkityslistassa luetellaan
e |adkarin madaraamat reseptiladkkeet

» jtsehoitolddkkeet, joita saa apteekista ilman reseptia
* ravintolisat

¢ rokotteet

e |ddkeaineallergiat.

Merkitse ladkityslistaan jokaisen kdyttamasi
ladkevalmisteen nimi, annos ja kayttoétarkoitus.

Pida ladkityslista aina mukanasi.
Nayta sita ammattilaiselle,
kun asioit apteekissa tai terveydenhuollossa.

Miten seuraan lddkehoitoni onnistumista?

On hyva itse seurata, miten laakehoito onnistuu.
Kysy laakariltasi,
mita vaikutuksia ladkehoidollasi tavoitellaan.

Jos ladke ei auta, saat haittavaikutuksia
tai sinulla on ongelmia ladkkeiden kaytdssa,
ota yhteytta hoitajaan, laakariin tai apteekkiin.

Miten sailytan ladkkeitani?
Ladkkeiden oikea sailytys takaa sen,

etta ladkkeiden teho ja turvallisuus
sailyvat viimeiseen kayttépaivaan saakka.
Ladkkeiden sdilytysohjeet ovat

ladkepakkauksen kyljessa ja pakkausselosteessa.

Miten havitan vanhentuneet ja
tarpeettomat laakkeet?

Ala kayta vanhentuneita |adkkeita.
Vie vanhentuneet |ddkkeet apteekkiin.
Apteekki havittaa ladkkeet turvallisesti.

Lue lisda: Opas turvalliseen ldakehoitoon

T4y PUOLESTA
S W Lagkeinformaatioverkasto SELKO

AW LUOTETTAVAN
fse’H LAAKETIEDON J
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Kiitos!

Katri Hameen-Anttila
professori, sosiaalifarmasia

p. 040 355 2425
katri.hameen-anttila@uef.fi

UEF | Pharmacy

Farmasiaa Kuopiossa 50 vuotta
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