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A(H1N1)v-PANDEMIAROKOTTEEN HAITTAILMOITUKSEN TAYTTOOHJE

Terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee tartuntatautilain mukaan ilmoittaa tietoonsa tulleista
rokotteen todetuista tai epaillyistd haittavaikutuksista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksille (THL).

Kayti tdtd lomaketta ilmoittamiseen silloin, kun epiilet, ettd A(H1N1)v-pandemiarokote tai sen kanssa
samanaikaisesti annettu rokote on aiheuttanut haittavaikutuksen.

A(H1N1)v-pandemiarokotteen haittailmoituslomakkeella on huomioitu Euroopan ladkevirasto EMEA:n
suositukset aktiivisesti raportoitavista oireista ja 16ydoksista. Tallaisia ovat anafylaksia, kouristukset,
enkefaliitti, Bellin pareesi, neuriitit, Guillain-Barrén syndrooma, demyelinoiva sairaus ja vaskuliitti.

Tee ilmoitus, jos epdilet lomakkeessa mainittua tai vakavuudeltaan siihen verrattavissa olevaa rokotushaittaa.
Erityisen tiarkedd on raportoida kaikki epiillyt vakavat odottamattomat, henked uhanneet tai kuolemaan
johtaneet tapahtumat.

Terveydenhuollon ammattilaisen ilmoittama haittatapahtuma tallennetaan Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen (THL) yllapitimaan rokotusten haittavaikutusrekisteriin. Tietojen ldhettaminen haittavaikutus-
rekisteriin perustuu rokotetun tai hdnen huoltajansa suostumukseen.

Lomakkeen voi tiyttda tietokoneen ruudulla ja tulostaa lihetettaviksi THL:lle. Tyhjan lomakkeen voi
myOs tulostaa ja tdyttdd kasin kirjoittamalla. [Imoittajalle tulee jadda kopio lomakkeesta.

lImoitus on lahetettiva viivyttelemidttd varsinkin tilanteissa, joissa epdilet vakavaa tai odottamatonta
haittaa. THL ottaa yhteyttd ilmoittajaan, jos haittavaikutuksesta tarvitaan lisdtietoja.

Epdillessasi tavallisuudesta poikkeavaa tai epatyypillistd haittatapahtumaa, ota yhteytta yleisen rokotusohjelman
neuvonnan numeroon 020 610 6060 arkisin klo 10-12.

Lisatietoja pandemiarokotusten turvallisuudesta I6ytyy THL:n verkkosivuilta osoitteesta: Lisatietoja |
http://www.ktl.fi/portal/1 6788

Kohta ’Rokotetun tiedot”
Jos rokotettu tai hinen huoltajansa ei halua antaa nimed tai henkildtunnusta, tulee kuitenkin antaa
etu- ja sukunimen alkukirjaimet ja syntymaaika.

A(H1N1)v-pandemiarokotteen haittailmoituslomakkeella keritién tieto siitd, onko rokotettu ollut
raskaana rokotettaessa. llmoita my&s raskauden kesto rokotushetkelld.

Kohta ’Ylla mainittuna aikana annettu pandemiarokote ja muut rokotteet”
Rokotenimi A(H1N1)v on valmiina lomakkeella. Téyta lisaksi pandemiarokotteen kauppanimi, eranumero
ja muut rokotustiedot. liImoita myds kaikkien samanaikaisesti annettujen rokotteiden tiedot.

Kohdat ’Rokotusta seuranneet oireet tai I6ydokset” ja "’ Oireiden alkamisajankohta

ja kesto”

Merkitse oireiden numerot lomakkeen numeroinnin mukaan esim. kouristuskohtaus (kohta 6).

Pyri ilmoittamaan kunkin oireen kohdalla mahdollisimman tarkka aika rokotuksesta oireen alkuun. limoita
viive rokotuksesta oireiden alkuun tunteina, jos oireet ovat alkaneet vuorokauden kuluessa rokottamisesta.

Kohta ’Hoito”

Liitd mukaan kaikki ilmoitukseen liittyvit ladkarikdyntien tai hoitojaksojen sairauskertomustiedot ja
epikriisit. THL voi tilata tarvittavat potilastiedot vain, mikili lomakkeessa on rokotetun tai hdanen
huoltajansa allekirjoitus.

Kohta ’Lupa”

Haittavaikutusilmoituksen kisittelyn ja rekistersinnin edellytyksend on, ettd lomakkeeseen on tdytetty
olennaiset tiedot, ja siind on tarvittavat allekirjoitukset. Haittatapahtuman arvioinnissa voidaan tarvita
lisatietoja. Potilasasiakirjoihin tutustumiseen vaaditaan rokotetun tai hinen huoltajansa lupa.

Laheta tima ilmoitus osoitteeseen:
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
ROHY/ Haittavaikutusrekisteri

PL 30
00271 HELSINKI Tulosta || Lomakkeen alkuun |
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	Ohjesivulle: 
	Tulosta: 
	Tyhjennä: 
	Tekninen_ohje: 
	1:  
 1) Täytä lomake pienaakkosin. Täyttökohdasta 
      toiseen voit siirtyä tabulaattorilla tai hiiren avulla.
 2) Kirjoittamasi tekstin pitää näkyä kokonaan 
     täyttökentässä.
 3) Lomakkeen täyttötekstit voit poistaa "Tyhjennä 
     kentät" -painikkeella
 4) Klikkaamalla otsikkosarakkeen vieressä olevia  
     Ohje-painikkeita, saat näkyviin tarkempia tietoja
     kyseisten kohtien täyttämisestä.
 5) Tulosta lomake kaksin kappalein, toinen 
     lähetetään Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
     (THL) ja toinen jää ilmoittajalle.
 6) Muista allekirjoitus tulostuksen jälkeen.

	Huom: 
	1: Rokotetun tiedot: 
Jos rokotettu tai hänen huoltajansa ei halua antaa nimeä tai henkilötunnusta, tulee kuitenkin antaa etu- ja sukunimen alkukirjaimet ja syntymäaika. 
A(H1N1)v-pandemiarokotteen haittailmoituslomakkeella kerätään tieto siitä, onko rokotettu ollut raskaana rokotettaessa. Ilmoita myös raskauden kesto rokotushetkellä. 
	2: Yllä mainittuna aikana annettu pandemiarokote ja muut rokotteet: 
Rokotenimi A(H1N1)v on valmiina lomakkeella.Täytä lisäksi pandemiarokotteen kauppanimi, eränumero ja muut rokotustiedot. Ilmoita myös kaikkien samanaikaisesti annettujen rokotteiden tiedot. 
	4: Rokotusta seuranneet oireet tai löydökset ja Oireiden alkamisajankohta ja kesto: 
Merkitse oireiden numerot lomakkeen numeroinnin mukaan esim. kouristuskohtaus (kohta 6). 
Pyri ilmoittamaan kunkin oireen kohdalla mahdollisimman tarkka aika rokotuksesta oireen alkuun. Ilmoita 
viive rokotuksesta oireiden alkuun tunteina, jos oireet ovat alkaneet vuorokauden kuluessa rokottamisesta. 
	7: Hoito:
Liitä mukaan kaikki ilmoitukseen liittyvät lääkärikäyntien tai hoitojaksojen sairauskertomustiedot ja epikriisit.THL voi tilata tarvittavat potilastiedot vain, mikäli lomakkeessa on rokotetun tai hänen huoltajansa allekirjoitus. 
	10: Lupa: 
Haittavaikutusilmoituksen käsittelyn ja rekisteröinnin edellytyksenä on, että lomakkeeseen on täytetty olennaiset tiedot, ja siinä on tarvittavat allekirjoitukset. Haittatapahtuman arvioinnissa voidaan tarvita lisätietoja. Potilasasiakirjoihin tutustumiseen vaaditaan rokotetun tai hänen huoltajansa lupa. 
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