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Laakkeen valmisteyhteenveto laakarille
suoraan reseptinkirjoitusohjelmaan

SPC (Summary of Product Characteristics) on ladkeviranomaisen edellyttdama maan
omalla kielella oleva valmisteyhteenveto, joka sisaltaa kaikki l1agkeaineen kayttoon
tarvittavat oleelliset tiedot. MR-SPC -tietokanta voidaan liittda reseptinkirjoitus-
ohjelmaan siten, etta maarattavan laakkeen tiedot saadaan ruutuun napin
painalluksella, ilman ohjelman vaihtoa tai hankalaa hakusanojen syottoa. Kaytto
saastaa laakarin aikaa ja vaivaa.
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Mita valmisteyhteenveto sisaltaa?
(Lyhennelma Fimean ohjeesta)

Laakevalmisteen myyntiluvan saaminen edellyttda laajoja laatu- turvallisuus- ja tehotutkimuksia.
Ladkevalmisteen kaytdn kannalta keskeiset sen ominaisuuksia, tehoa ja turvallisuutta koskevat asiat on
koottu valmisteyhteenvetoon, joka hyvaksytadan myyntiluvan myontdmisen yhteydessa. Valmisteyhteenveto
sisaltaa kaikki ne asiat, jotka terveydenhuollon ammattilaisen on hyva tietda kyseisesta ladkevalmisteesta.
Myyntiluvan myéntamisen jalkeenkin ladkevalmisteen kayttéa seurataan tiiviisti ja mahdolliset laajemmassa
kaytossa ilmenevat uudet ominaisuudet tai haittavaikutukset kirjataan valmisteyhteenvetoon.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Laakevalmisteen kauppanimi voi olla keksitty nimi, yleisnimi (geneerinen nimi) yhdessa tavaramerkin,
valmistajan, myyntiluvan haltijan tai edustajan nimen kanssa tai tieteellinen nimi yhdessa tavaramerkin,
valmistajan, myyntiluvan haltijan tai edustajan nimen kanssa. Ladkevalmisteen nimeen voidaan liittda
lddkkeen vahvuutta ja valmistemuotoa kuvaavia osia.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Laakevalmisteen vaikuttavien aineiden kansainvaliset nimet sekd aineiden maarat yhdessa jakeluyksikdssa
(esim. tabletissa) tai tilavuudessa.

LAAKEMUOTO

Laakevalmisteen valmistemuoto, esim. tabletti, kapseli, porejauhe, oraalineste, silmatippa, infuusioneste jne.
Myds valmisteen ulkonaké voidaan kuvata.

KLIINISET TIEDOT

* Kayttdaiheet — kayttotarkoitukset, joihin 1ddkevalmistetta myyntiluvan ehtojen mukaisesti voidaan
kayttaa.

* Annostus ja antotapa — annos eri kayttdtarkoituksissa ja, mikali tarpeen, suurimmat suositellut
annokset, annokset eri ikdryhmissa seka sairaustilojen vaikutus annokseen.

* Vasta-aiheet — potilaat tai potilasryhmat, joiden ei missaan tapauksessa tule kayttaa kyseista
ladkevalmistetta (ns. ehdottomat vasta-aiheet).

* Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet — sellaiset turvallisuusasiat, jotka edellyttavat erityisia
varotoimia esimerkiksi jonkin ladkehaitalle altistavan seikan selvittdmiseksi. Samoin esitetdan ne
potilasryhmat, joiden hoidossa on noudatettava erityisia varotoimia (suhteelliset vasta-aiheet).

* Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset — tiedot
mahdollisista haitallisista yhteisvaikutuksista muiden ladkevalmisteiden ja esim. ruoka-aineiden
kanssa.

* Raskaus ja imetys — ladkevalmisteen kayttda raskauden ja imetyksen aikana koskevat tiedot.
Kayttokokemuksen puuttuessa tdssa tukeudutaan usein eldinkokeissa tehtyihin havaintoihin.

* Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttdkykyyn — mahdolliset vaikutukset ajokykyyn ja muihin
tarkkuutta vaativiin tehtaviin.

* Haittavaikutukset — Laakevalmisteen haittavaikutukset esitetdan mielelldan elinryhmittain ja niiden
yleisyys pyritdan ilmaisemaan asteikolla hyvin yleinen (>10%), yleinen (1-10%), melko yleinen (0,1-
1%), harvinainen (0,01-0,1%) ja hyvin harvinainen (<0,01%).

* Yliannostus — yliannoksen oireet ja mahdolliset hoitokeinot.
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FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

* Farmakodynamiikka — ladkevalmisteen paaasialliset vaikutukset elimistdssa ja mahdollisesti myos
vaikutusmekanismi. seka mahdollisesti kliinisten tutkimusten tuloksia. Tassa ilmoitetaan myos
farmakoterapeuttinen ryhma.

* Farmakokinetiikka — 1aadkevalmisteen vaiheet elimistdssa, sen imeytyminen, jakaantuminen,
aineenvaihdunta ja erittyminen.

* Prekliiniset tiedot turvallisuudesta — sellaiset elainkoeldydokset, joilla saattaa olla merkitysta
|dakevalmisteen maaraamisen kannalta.

MR-SPC-tietokanta sisaltaa Suomessa myytavien laakkeiden valmisteyhteenvedot
linkitettyna MR-Laaketietokantaan. Jatkuvasti paivittyva aineisto toimitetaan asiakkaille
kerran kuussa. Kannan sisalto on tuotettu yhteistydssa mm. Iaaketeollisuuden kanssa.

Laaketiedot taskuun

LAAKKEENI-MOBIILISOVELLUS
ON HELPOIN JA NOPEIN TAPA
ETSIA TIETOA LAAKKEISTA. Vivakood Nihaku

Lue laakepakkauksen viivakoodi ja saat
laakkeen tiedot valittémasti puhelimesi naytélle.
Palvelu sisaltéda ladkkeiden kayttdaiheet
ja valmisteyhteenvedot suoraan
MR-SPC ja MR-Indikaatiot
-tietokannoista.

LAAKKEENI

|laakehaku

Il viivakoodi

Q nimi tai aine

@ valmistenumero

i

4626457
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Multirec-palvelu

MR-SPC on osa Multirec-palvelua. Multirec-palvelu paivittda asiakkaittensa kaikki keskeiset 1adkehoitoon
liittyvat tietokannat viranomaisvaatimusten mukaisesti. Tietokantojen tietosisaltd on ajantasaista ja
ammattimaisesti tuotettua. Osan tietokannoista Multirec tuottaa itse ja osan tietokannoista Multirec keraa
parhaista mahdollisista lahteista. Tietokannat sovitetaan asiakkaitten tarpeisiin ja linkitetdan tietotekniseksi
kokonaisuudeksi.
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