COVID-19 haittavaikutuksista ilmoittaminen

Euroopan ladkevirasto EMA on julkaissut yleisperiaatteet ja vaatimukset, joiden mukaan Covid-19-rokotteille
on mydnnetty EHDOLLINEN myyntilupa EU:n alueella. Turvallisuuden suhteen edellytetdan riittavaa
rokotettavien lukumaaraa ja seuranta-aikaa, jotta myds harvinaisemmat tai viiveelld esiintyvat
haittavaikutukset tulisivat havaituiksi. Lisaksi edellytetdaan turvallisuusseurantaohjelmaa rokotteen
markkinoille saattamisen jalkeen.

Milloin ilmoitus tulisi tehda?
Tee ilmoitus erityisesti, jos epdilet tai toteat rokotuksen aiheuttaneen vakavan haittavaikutuksen.

Haittavaikutus on vakava, jos se on

e johtanut kuolemaan

e uhannut henked

e johtanut sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen

e johtanut pysyvaan tai merkittavaan toimintaesteisyyteen tai -kyvyttomyyteen

e aiheuttanut synnynnaisen epdmuodostuman.
limoitus on syyta tehda myés, jos

e haittavaikutus on odottamaton eli se poikkeaa laadultaan tai voimakkuudeltaan rokotteen
valmisteyhteenvedossa mainituista

haittavaikutus on uuden rokotteen aiheuttama tai sen aiheuttamaksi epailty
haittavaikutuksen esiintymistiheys nayttaa mielestasi lisdantyvan

sinulle herda epailys erdkohtaisesta ongelmasta

kyseessa on uusi tai laajennettu kohderyhma, jolle rokotetta kaytetaan

Miten haittavaikutusilmoitus tehdain?
IImoituksen voi tehda terveydenhuollon ammattilainen tai rokotettu tai hanen omaisensa itse.

Jos kaytossasi on FiMnet-tunnukset, katso haittavaikutusilmoituksen ohjeet ammattilaisille.

Fimea ei ota haittavaikutusilmoituksia vastaan puhelimitse. Jos sinun ei ole mahdollista tehda ilmoitusta
lomakkeella ja ldhettas sita postitse/turvasdhkopostilla, voit soittaa, ja kertoa osoitteen, johon
haittavaikutusilmoituslomake, tayttéohjeet ja palautuskuori ldhetetdan. Vaihtoehtoisesti voit kdantya
apteekin puoleen.

Haittavaikutuksesta voi ilmoittaa Fimean haittavaikutusilmoituslomakkeella, joka taytetdan ja lahetetdan

postitse Fimeaan. Vastaavat tiedot voi ldhettda postitse myos ilman kyseistd lomaketta.
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Haittavaikutusilmoituslomakkeen voi myds lahettda Fimean turvapostilla osoitteeseen FIMEA.EV@fimea.fi.
Lisdtietoa Fimean turvapostista. Fimea vastaanottaa vain Fimean turvasahkopostilla tehdyt lahetykset.
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