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Yhteenveto
Suomen Silmalaakariyhdistys katsoo, etta:
« asetuksen liitteen 2 alle 8-vuotiaita koskeva ikéraja tulee sailyttaa

« muutoksilla ei tule heikentaa lasten potilasturvallisuutta eika
hamartaa ammattihenkildiden vastuunjakoa

« naiden silmatippojen kayttoon lapsilla liittyy riski vakaviin
systeemisiin haittavaikutuksiin, kuten keskushermosto-oireisiin
(vasymys, sekavuus, rauhattomuus, hallusinaatiot, kouristukset)
seka sydamen rytmihairidihin, hengityslamaan ja kuumeiluun.

Silmalaakariyhdistys: Alle 8-vuotiaita koskeva rajaus on
valttamaton syklopentolaatin kayton osalta.

Suomen Silméléaéakériyhdistys kiittdd mahdollisuudesta lausua sosiaali- ja
terveysministerion valmistelemasta muutoksesta lddkkeen méaéréémisesta
annettuun asetukseen (1088/2010), erityisesti koskien sen liitteen 2 mukaisten
optikon vastaanottoaan varten hankittavissa olevien ldékkeiden alle 8-vuotiaita
koskevan ikédrajan poistamisesta.

Suomen Silmalaakariyhdistys korostaa, etta optikoiden ldakkeiden kaytto,
erityisesti lapsipotilailla, edellyttaa erillista ja tarkkaa potilasturvallisuusarviota.

Suomen Silmalaakariyhdistys vastustaa alle 8-vuotiaita koskevan ikarajan
poistamista asetuksen liitteesta 2. Ikaraja on edelleen potilas- ja
asiakasturvallisuuden kannalta valttamaton.
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Syklopentolaatin kayttoaiheet lapsilla

Syklopentolaattia kdytetaan lapsipotilailla ensisijaisesti sykloplegiseen
refraktiotutkimukseen, jossa silman tarkennuskyky (akkommodaatio)
lamautetaan tilapaisesti todellisen taittovirheen, erityisesti hyperopian,
luotettavan maarittamisen mahdollistamiseksi. Tama on ladkkeen yleisin ja
keskeisin kayttdaihe lapsilla.

Liséksi syklopentolaattia kdytetdan lasten karsastus- ja
amblyopiaselvittelyissa, joissa akkommodaation vaikutuksen poissulkeminen
on olennainen osa karsastuksen mekanismin arviointia.

Syklopentolaatti on silmatippanakin systeemisesti imeytyva antikolinerginen
ladke, ja sen kaytto lapsilla rajautuu ladketieteellisesti perusteltuihin
tutkimuksiin, joissa hyddyn arvioidaan ylittavan siihen liittyvat riskit.

Riski vakaviin haittavaikutuksiin lapsipotilailla

Silman tarkennuskyvyn tilapaisesti lamauttavien (sykloplegisten) silméatippojen
kayttoon liittyy erityisesti lapsilla riski vakaviin systeemisiin haittavaikutuksiin.

Naitd ovat muun muassa keskushermosto-oireet (vasymys, sekavuus,
rauhattomuus, hallusinaatiot, kouristukset), sydamen rytmihairiot,
hengityslama ja kuumeilu. Haittavaikutukset voivat kehittyd nopeasti ja
edellyttad valitonta ladketieteellista arviota ja ensihoitoa.

Syklopentolaatin kaytdssa lapsipotilailla haittavaikutusten riskia lisaavat
erityisesti pieni ika, lapsen pieni kehonpaino seka neurologinen perussairaus
tai kehitysviive.

Lisaksi samanaikainen muu antikolinerginen laakitys (esimerkiksi tavalliset
antihistamiinit ja osa lastenpsykiatrian ladkkeista) voivat lisata
haittavaikutusten todennadkdisyytta ja vaikeusastetta erityisesti lapsilla.
Sympatomimeettien (esimerkiksi astmaladkkeet) samanaikainen kaytto voi
lisdta sydan- ja verenkiertoelimistdon kohdistuvia haittavaikutuksia. Naiden
yhteisvaikutusten seurauksena haittavaikutusten ilmeneminen voi olla
ennakoimatonta erityisesti lapsipotilailla.
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Tutkimusnaytto

Korkeatasoisessa tieteellisessa lehdessa British Medical Journal (BMJ)
julkaistussa tutkimuksessa todettiin, ettd syklopentoaatin kaytto lapsilla voi
johtaa systeemisiin haittavaikutuksiin, erityisesti nuoremmilla potilailla. Tassa
prospektiivisessa havainnointitutkimuksessa 10,3 % lapsista, jotka saivat
normaaliprotokollan mukaiset syklopleegiset tipat, raportoitiin
haittavaikutuksia (Van Minderhout ym. 2015). Suurin osa haittavaikutuksista
oli keskushermostoon liittyvia. Haittavaikutukset voivat olla neurologisesti ja
kardiovaskulaarisesti vakavia, ja niiden hoito edellyttaa laaketieteellista
paivystysvalmiutta. Saatavilla oleva tutkimusnaytt6 tukee valmisteiden
varovaista ja ikarajoitettua kayttdéa lasten hoidossa.

van Minderhout H, Joosse M, Grootendorst D, Schalij-Delfos N. Adverse reactions following routine
anticholinergic eye drops in a paediatric population: an observational cohort study. BMJ
Open 2015;5(12):e008798. doi:10.1136/bmjopen-2015-008798.

Haittavaikutuksiin varautuminen

Vakiintuneen kliinisen kdytanndn mukaan syklopentoaattitippojen anto alle 8-
vuotiaalle edellyttaa, etta niitd annettaessa laakari on samassa
terveydenhuollon yksikdssa helposti ja valittdmasti tavoitettavissa.

Syklopentolaatin kaytto lapsipotilailla edellyttda toimintaymparistda, jossa
mahdolliset vakavat haittavaikutukset voidaan viiveetta tunnistaa ja hoitaa.
Liséksi pitaa olla mahdollisuus ennalta varautua laakeinteraktioiden
mahdollisuuteen riittavin potilaskertomuksissa olevin esitiedoin.

Optikkovastaanotolla tallaisia valmiuksia ei ole. Taman vuoksi alle 8-vuotiaiden
kohdalla ei tule sallia sykloplegisten tippojen kayttéa optikon itsenaisessa
vastaanottotoiminnassa.

Optikkoliikkeen henkil6kunnalla oleva perusensiapukoulutus antaa valmiudet
tavanomaisten ensiaputilanteiden hoitoon (elottomuus), mutta se ei kata
taman potilasryhman tahan laadkehoitoon liittyvien akillisten ja vakavien
haittavaikutusten kliinistd tunnistamista, tilannearviota eikd hoitoa. Laakarin
ladketieteellinen osaaminen tuo olennaisesti paremmat edellytykset
lapsipotilaiden syklopentoaattitippoihin liittyvien l1adkehaittojen riittdvan
varhaiseen tunnistamiseen, tilannearvioon ja hoitoon.
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Vastaukset STM:n esittamiin kysymyksiin

Liittyykd laillistetun optikon vastaanottoaan varten hankittavissa oleviin
ldédkkeisiin sellaisia riskejé, etté alle 8-vuotiaita koskeva rajaus on vélttdméaton?

Kylla. Sykloplegisiin silmatippoihin liittyy lapsilla riski vakaviin ja
ennakoimattomiin systeemisiin haittavaikutuksiin.

Pienet lapset ovat aikuisia herkempia ladkehaitoille kehon koon,
imeytymisen ja keskushermoston kehittymattomyyden vuoksi.

Haittatilanteiden turvallinen hoito edellyttaa laakarikoulutusta
lastentautien jaksoineen ja akuuttitilanteisiin varautumista.

Ikarajan poistaminen heikentaisi potilasturvallisuutta.

Antaako optometristin koulutus sellaisenaan tai yhdesséa
tdydennyskoulutusten kanssa riittdvét valmiudet laékkeiden kdyttéén alle 8-
vuotiaiden vastaanottotoiminnassa?

Ei. Optometristin koulutus painottuu naéntutkimukseen ja optiseen
kuntoutukseen, ei lasten laakehoidon riskien arviointiin tai
haittavaikutusten hoitoon.

Taydennyskoulutuksilla ei voida korvata laakarikoulutusta,
hatatilanteiden hoitoon liittyvaa osaamista eika kliinista kokonaisvastuuta
lapsipotilaista.

Lasten silmasairaudet ja niiden erotusdiagnostiikka edellyttavat
silmalaakarin arviota.
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