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- Millaiset haittaepailyt on syyta ilmoittaa?

- limoituslomakkeet
— "limoitus epaillysta rokotuksen haittavaikutuksesta”

— "liImoitus epaillysta A(H1N1)v-pandemiarokotuksen
haittavaikutuksesta”

- Haittailmoituksen tayttaminen verkossa
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lImoitus epaillysta rokotuksen haittavaikutuksesta




Haittatapahtuma - Haittavaikutus

- Haittatapahtuma
— Kalkki rokotuksen jalkeen havaitut tapahtumat

- Haittavaikutus

— Haittatapahtuma, joka sisaltaa vahintaan
epailyn tai oletuksen syy-yhteydesta
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Millaiset haittaepailyt on syyta ilmoittaa?
Asetuksen mukaan:

” Terveydenhuollon ammattihenkilon on
ilmoitettava...

+ Vakava haittavaikutus
- Odottamaton haittavaikutus

MyOs ei-vakavia haittavaikutuksia voi ilmoittaa.” ;.
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Vakava haittavaikutus

+ kuolemaan johtanut
* henkea uhannut

- sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen
johtanut

* pysyvaan tai merkittavaan toimintaesteisyyteen
tai -kyvyttomyyteen johtanut
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Odottamaton haittavaikutus

 poikkeaa laadultaan tai voimakkuudeltaan
valmisteyhteenvedossa mainituista
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Muita iimoitettavia haittavaikutuksia

Esimerkiksi:

* Y1i 40 °C:n kuume

- Palkallisreaktio (yli seuraavan nivelen)

- Absessi

- Laaja-alainen nokkosihottuma tai muu ihottuma
- Kasvojen alueen turvotus

* Hengitysvaikeudet

- Heikentynyt reagointi

* Yl 3 tuntia jatkunut tyynnyttamaton itku

- Kouristukset

- Ym. f)J
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Mika muu puoltaa ilmoittamista?

Oiretta ilmenee aiempaa tiheammin

Uusi rokote rokotusohjelmassa
—esim. rotarokote

Uusi kohderyhma
— esim. influenssarokote pienille lapsille

Muu syy

— esim. rokotetun tai vanhemman toivomus f \
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Lievia paikallisreaktioita tai yleisoireita el
aina tarpeen ilmoittaa

Pistopaikan tai rokotusraajan oireet melko yleisia
— Punoitus, turvotus, kumotus, Kipu, ihottuma

Lievat yleisoireet mahdollisia kaikkien rokotteiden

jalkeen
— Kuume, itkuisuus, vasymys, unettomuus, paansarky,
ruokahaluttomuus, huonovointisuus ym.

Lievat taudin kaltaiset oireet elavien heikennettyjen

rokotteiden jalkeen
— esim. MPR (tuhkarokko-sikotauti-vihurirokko)

Odotettavissa olevia, tavanomaisia

Tapauskohtainen arviointi
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Osa vakavista ja odottamattomista haitoista
jaa ilmoittamatta

Kertomus kolmesta miehesta, joiden piti tehda tarkea tyo:

Jokainen gjatteli, etta Kukatahansa voisi tehda sen,
mutta Kukaan ei ynmmartanyt, etta Jokainen ei tekisi sita.

- Tieto jaa rokotetulle, rokottajalle tai hoitopaikkaan.
— Ajatus, etta ilmoitus jo tehty
— Ei huomata yhdistaa rokottamiseen

- Unohtuu ilmoittaa tai ilmoitus viipyy

» Tarkeinta, etta kuka tahansa tekee iImoitukselb \
e
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limoitusten maaraa tarkeampi on
merkityksellinen seurantatieto
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lImoitus epalllysta rokotuksen haittavaikutuksesta

- Helppo tayttaa tietokoneen ruudulla T e —
- Voi tulostaa ja tayttaa kasin kirjoittamalla =r—— &~
+ llmoitus postissa THL:lle

+ Kopio arkistoon

- Lomake antaa osviittaa oireista,
muitakin voi ilmoittaa N

- Hoitotiedot liitteeksi —
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Keskeiset tiedot helpottavat tapahtuman arviointia

- Milloin oireet alkoivat - aika rokotuksesta?
- Mita tapahtui? — lyhyt oirekuvaus

-+ Sairauskertomustiedot liitteenad

+ Perussairaudet, allergiat

+ QOireen kesto — jatkuuko? — seurantatiedot?

- Rokotetun tai huoltajan allekirjoitus ainakin,
jos THL tilaa hoitotiedot.
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Rokotuksesta ja haittatapahtumasta merkinta
potilastietoihin ja terveyskorttiin

Kirjaa huolellisesti:

Annetut rokotteet

Todetut oireet ja hoito
Jatkorokottaminen

Maininta haittailmoituksesta
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Rokotusten haittavaikutusrekisteri

lImoitukset tallennetaan tietokantaan

Oireet ja |0ydOkset saavat MedDRA-koodin
Haittatapahtuman syy-yhteyden arviointi
Haittatapahtuman vakavuuden arviointi

Tiedot vakavaksi luokitelluista EMEA:an ja WHO:lle
Vuosittaiset haittaraportit ja rivilistaukset verkossa

Seurantatietoja kaytetaan apuna mm.
rokotusohjelman kehittamisessa
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EMEA:n suositus epailtyjen A(H1N1)v- rokotteen
haittavaikutustiedon keraamisesta ja raportoinnista

Kaynnissa olevien turvallisuustutkimusten lisaksi
edellytetaan aktiivista seurantaa, kun A(H1N1)v-
pandemiarokote otetaan laajamittaiseen kayttoon.

Jo olemassa oleva haittaraportointi on tarkea osa
seurantaa.

Pyritaan merkittavien signaalien nopeaan
navaitsemiseen.

Kerataan tietoa erityisen huomion kohteena
olevista haittatapahtumista.
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Pandemiarokotus

EMEA:n suositus ensisijaisesti
raportoitavista oireista ja |0ydoksista

- Kuolemaan johtaneet tai henkea uhanneet
+ Odottamattomat vakavat

- Tietoa erityisesti seurattavista haittatapahtumista:
— anafylaksia
— kouristuskohtaus
— enkefaliitti tal meningiitti
— Bellin pareesi
— neuriitti
— Guillain-Barrén syndrooma
— demyelinoiva sairaus

— vaskuliitti ‘ N
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Pandemiarokotus

lImoitus epaillysta A(H1N1)v-
pandemiarokotuksen haittavaikutuksesta
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Valitse oikea haittailmoituslomake!
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