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1 Uvod

Doporuceny postup (DP) se vénuje FeSeni probléml spojenych se spravnou uUpravou,
podanim, stabilitou a uchovavanim injekénich a infuznich lécivych pfipravkii (LP) na
jednotlivych nemocnicnich oddélenich. Primarné je urlen pro nelékarsky zdravotnicky
personal (zejména zdravotni sestry, nemocnicni lékarniky a klinické farmaceuty) zabyvajici se
Upravou, podanim, stabilitou a skladovanim LP obsazenych v tomto DP. Poslouzi také jako
uzZiteCny prehled pro lékare a dalSi odborniky zabyvajici se injekéni a infuzni medikaci
(manazery kvality, auditory apod.).

DP vznikd na zakladé casté poptdvky predevSim sesterského persondlu po validnich a
Uplnych informacich o uvedené problematice, kterd neni vidy plné dostupnd v Souhrnu
udaji o pripravku (SPC). Dotazy velmi casto sméruji do nemocnicnich Iékaren, lékovych
informacnich center a v posledni dobé také na klinické farmaceuty, pokud jsou v konkrétnim
zdravotnickém zafizeni dostupni.

Nesprdvné pfripravené nebo podané injekéni a infuzni LP mohou zpulsobit poskozeni
pacienta, zejména reakce z precitlivélosti, nedcinnost podavaného |éciva, tvorbu trombu,
infekce a nekrézy (1). V observacnich studiich zaméfenych na lékova pochybeni pfi
intravendznim podani byla pozorovana rozdilna incidence lékovych pochybeni. Nékteré
nejnovéjsi australské studie prezentuji az témér 70% chybovost pfi pfipravé a podani (2),
evropské studie poukazuji na pochybeni v 10-48 % ptipadu (1),(3),(4).

V pediatrii jsou dva hlavni dlvody proc redit léCivé pfipravky. Jednak jsou pozadované davky
obvykle velmi malé a tim je objem ¢asto nesnadno prfesné méfitelny a také je dalsi fedéni na
misté z ddvodu viskozity, rizika extravazace, jako napt. u alkalického fenobarbitalu, ktery ma
byt nafedén maximalné do koncentrace 20 mg/ml pro minimalizace rizika nekrézy tkané pfi
nahodném paravazalnim podani (5).

Nékolik mezinarodnich studii (6),(2) poukazuje na to, Ze Iékové chyby vzniklé pfi intravendzni
aplikaci léciv u dospélych maji vyrazné vyssi miru souvislosti s umrtim, nez ostatni Iékové
chyby. V pediatrické populaci hospitalizovanych pacientl je toto riziko jesté vyssi z dGvodu
variability v davkovani, uziti off-label a neregistrovanych |écivych pripravkd pro riizné vékové
skupiny (7).Parenterdlni podani |écivych latek v pediatrii, predevsim u novorozencl a malych
déti, skytd znacné riziko lékovych chyb a klade velké naroky na dostate¢nou erudici
zdravotnického personalu. Dle Udaji Evropské Iékové agentury je podavano v intenzivni péci
novorozencdm az 90% a détem az 50% lécivych pripravk( neregistrovanych nebo off-label
(8).

Tento doporuceny postup obsahuje obecné informace o Upravé, podavani, stabilité a
uchovavani injekénich a infuznich [éCivych pfipravk(. Jeho pfilohou jsou pak Iékové karty.
Kazda lékova karta obsahuje konkrétni informace pro jednotlivé Iécivé pripravky.

2 Limity

Autofi tohoto DP upozornuji na velké mnoizstvi injekénich a infuznich LP registrovanych k
pouziti v Ceské republice. Z toho divodu neni moiné viechny LP popsat v prvnim vydani
tohoto DP. S kazdou dalsi revizi se bude pocet obsaZzenych LP zvySovat a zahrnovany budou i
nové registrované LP. DP také ¢astecné zminuje |ékové inkompatibility, které budou tématem
celého doporuceného postupu, nicméné pro prehlednost a ze zkuSenosti autor(i s pouzivanim
podobnych lékovych karet byly Iékové inkompatibility v okrajové mife uvedeny i v tomto DP.
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3 Definice

Inkompatibilita - reprezentuje nezadouci interakci mezi dvéma nebo vice slozkami v |écebném
schématu. Tyto interakce mohou mit charakter fyzikalnich nebo chemickych efektd, jako jsou
precipitace a vytvareni gelu nebo sloucenin, které jsou sice dobfe rozpustné, ale jejich
biologickd dostupnost je zhorSena. Interakci dvou nebo vice slozek mlzZe vzniknout situace,
ktera navodi intoleranci nebo neZddouci vedlejsi ucinky v cilovém organismu (9).
Inkompatibilitu Ize také charakterizovat jako preventabilni a reverzibilni precipitaci nebo
nerozpustnost (10). Ne vSechny inkompatibility, které mohou byt klinicky vyznamné, jsou
pouhym okem viditelné (11).

Konecny objem - finalni objem po pridani rozpoustédla k [écivé latce.

Off-label - pouziti léku pro jiné |écebné ucely nebo jinym zplsobem, nez jak je uvedeno ve
schvaleném souhrnu informaci o Iéku.

Vytésnovaci objem — je specificky pro léCivou latku, silu a vyrobce. U nékterych Iécivych latek
mUzZe byt zanedbatelny a neni relevantni pro uréeni prfesné koncentrace a konec¢ného objemu.
Injekéni prasky nebo lyofilizaty po pridani rozpoustédla vytésni objem a celkovy konecny
objem roztoku je tak vétSi nez objem pridaného rozpoustédla. Vytésnovaci objem neni
relevantni, pokud podavdame cely obsah lékovky. Je naopak Zadouci, aby byl vytésnovaci
objem bran do Uvahy a to predevsim v neonatologii a pediatrii, kdy je nutné podat pouze ¢ast
obsahu Ié¢ivého pfipravku typu prasek pro injekci.

Y-site inkompatibilita - inkompatibilita, kterd se mize vyskytnout béhem podavani vice
infuznich IéCiv v jedné infuzni soupravé (v lumen katétru) (12).

4 Dulezité dokumenty

e Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
e Zakon ¢. 378/ 2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu

e Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond

e Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich
|écivé pripravky

e Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplUsobu predepisovani léCivych pFipravkd, udajich uvadénych
na lékafském predpisu a o pravidlech pouzivani Iékarskych predpist

e Vyhlaska ¢. 55/2011 Sb., o cinnostech zdravotnickych pracovnik(i a jinych odbornych
pracovniku

e Pokyn SUKL LEK-9 verze 2, zachazeni s lécivymi pfipravky pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb s vyjimkou poskytovani |ékdrenské péce

e Pokyn SUKL REG-46, maximalni doba pouZitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim
otevieni nebo po rekonstituci

o Cesky lékopis 2009 a jeho doplriky

e Lexicomp Online®
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e Martindale: The Complete Drug Reference

e British National Formulary for children (BNFc). 2014-2015. BMJ Group and RPS Publishing,
London.

e www.stabilis.org

e Handbook on Injectable Drugs (Lawrence A. Trissel)

e Injectable Medicines Guide (Medusa). NHS Pharmacy Departments.

e Pediatric Injectable Drugs

e Paediatric Formulary. 9th Edition, 2013. Guy’s, St. Thomas’, King’s College and University
Lewisham Hospitals.

e Stockley’s Drug Interactions

e Minimum Infusion Volumes (UKCPA)

e SPCjednotlivych lécivych pfipravkl (dostupné pres www.sukl.cz)

5 Metodologie

Vyhleddvani v databazich probihalo na zakladé nazvu lécivého pfripravku, v nékterych
pfipadech (zvlasté u Y-site inkompatibilit a tekutinové restrikce) bylo kvuli absenci udajd nutné
zjednodusit vyhledavany vyraz na nazev lécCivé latky. Informaci o vytésfiovacich objemech
jednotlivych lécivych pripravkl poskytuje vyrobce.

6 Doporuceny postup

6.1. Pouziti léciv off-label

Jednim z dlvodu Sirokého rozsahu off-label pouZiti zejména v kritické péci a v pediatrii je
nedostate¢na harmonizace mezi dikazy v publikované literature, které jsou ovérené klinickou
praxi, a schvalenym rozhodnutim o registraci. Off-label neni synonymem pro nespravné
nakladani s LP. Zaroven je nutné mit na paméti riziko moznych nezadoucich ucinka. Stejné jako
u mimoradného dovozu nese i u off-label pouziti plnou zodpovédnost poskytovatel zdravotnich
sluZeb a pacient/zakonny zastupce musi byt o daném lé¢ebném postupu fadné informovan a
souhlasit s nim. Hla$eni na SUKL neni povinné (13,14).

PfedloZeny doporucéeny postup se snazi maximalné respektovat SPC jednotlivych LP, nicméné v
pfipadech, kdy v SPC udaje chybi (napf. inkompatibility) nebo nejsou pro nékteré klinické
situace dostatecné (napf. pacient s rendlnim selhanim vyzadujici snizeni objemu poddvaného
infuzniho roztoku), cerpa tento DP i z dalSich validnich zdrojli. Uvedené Udaje jsou vidy
podloZeny dostatecnou evidenci a zdroje jsou vidy uvedeny na pfislusné lékové karté.
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6.2. Uprava parenteralnich lé¢ivych pfFipravka

Pfipravujeme-li LP pomoci hromadné vyrabénych Iécivych ptipravkd (HVLP) na oddéleni u lGzka
pacienta ¢i v [ékarné, hovorime o Upravé LP. Za Upravu lécivych pfipravkl se povazuje:

e tedéni registrovanych l|écivych pfipravkli (mimo radiofarmaka, cytostatika, lécivych
pfipravkd pro genovou terapii, IéCivych pfipravk( uréené pro parenterdlni vyZivu),

e rozpousténi nebo fedéni sirupl, prasku pro ptipravu injekénich pripravkd,

e pridavani injekénich roztokll do infuzi, pokud jsou provadény v obalech uréenych k
tomuto Ucelu nebo v pfipadé sterilnich 1éc¢ivych pripravk pomoci zdravotnickych
prostiedkd zarucujicich sterilitu (17).

Upravu LP maze provadét zptsobily zdravotnicky pracovnik a to postupy schvalenymi v SPC
jednotlivych LP, podle udajid vyrobce, za podminek stanovenych specifickym |écebnym
programem nebo za podminek schvélenych pro provadéni klinického hodnoceni.

6.2.1. Roztoky pro upravu parenteralnich LP:

Aqua pro injectione (AQ), fyziologicky roztok (F1/1), 5% roztok glukézy (G5%) a dalsi uvedené
v tomto doporuceném postupu, pfipadné v SPC konkrétniho lécivého pfipravku,

6.2.2. Pravidla pro tupravu injekcnich a infuznich lécivych pripravkd na oddélenich:

e upravena injekce nebo infuzni vak dle SPC musi byt bezprostfedné pouzit, z hlediska
bezpecénosti je vhodné, aby injekci aplikoval pracovnik, ktery ji upravoval,

e upravené injekce a infuzni vaky se nemaji pfipravovat do zasoby,

e pokud pracovnik chysta injekce ¢i vaky pro vice pacientd, je nutno kazdou stfikacku i
vak oznacit identifikaci pacienta (napr. Stitkem), ndzvem a davkou Iéciva,

e nepopsané injekce a infuzni vaky s obsahem Iéliv nelze nikde volné odlozZit ani
aplikovat,

e infuzni roztoky, do nichZz je pfidan lécivy pfipravek, musi byt na infuzni lahvi (vaku)
popsany jménem a pfijmenim pacienta, rokem narozeni, ndzvem a davkou pfidaného
pfipravku, parafou pracovnika, datem a ¢asem pfipravy,

e strikacky do linearnich davkovacl po pripravé hned zaloZit, neskladovat na stole,
optimalné opatfit Stitkem s datem pfipravy a podpisem zaméstnance. Pokud nejsou
strikacky ihned zaloZeny do davkovac, je tfeba je opatfit Stitkem s fadnym oznacenim
(ndzvem a davkou lécliva, datem a casem pfripravy, podpisem zaméstnance) a
respektovat podminky uchovavani (ochrana pred svétlem, teplota, sterilita),

e injekéni roztoky z odlamovacich ampuli jsou uréené k okamzité spotfebé (neobsahuji
konzervacni latky), otevienou ampuli nelze skladovat,

e injekéni roztoky s obsahem antimikrobni pfisady uréené pro opakované odbéry - pfi
odbéru lze pouzit aspiracni trn nebo jehlu (vZdy novou), nutno uvést datum prvniho
odbéru, pouzitelnost po prvnim odbéru se fidi SPC nebo timto postupem.
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6.2.3. Vlastni Gprava lécivych pripravku:

Vlastni Uprava LP je dostateéné popsana v doporucenych postupech pro zdravotni sestry,
z tohoto dlvodu tuto ¢ast v naSem DP nezmifiujeme.

6.2.4. Vytésnovaci objem

Nafedéni suchého prasku pro injekci muze vést ke konecnému objemu, ktery je vétsi nez
objem pouzitého rozpoustédla. Tento rozdil je vytésfiovaci objem, ktery je specificky pro
lécivou latku, silu a vyrobce. U nékterych lécivych latek mlze byt zanedbatelny.

Napfr. priddnim 6 ml vody pro injekci do lahvicky s 250 mg [éCivé latky X, konecny objem
roztoku bude 250 mg/6,4 ml -> vytésriovaci objem je 0,4 ml/250 mg.

Vétsina parenteralnich lécivych pfipravk( na trhu je svoji davkou zamyslena pro dospélou
populaci pacientl. Znalost vytésnovacich objemU je u praskovych a lyofilizovanych lécivych
pfipravkd pro parenterdlni podani vSak velmi dleZitd v neonatologii a v pediatrii. U déti,
predevsim novorozencl a kojencd, je totiz v mnoha ptipadech po nafedéni prasku pro injekce
podavana pouze ¢ast obsahu Iékovky.

Pokud se jedna o aplikaci plné davky obsahu rekonstituovaného roztoku pro injekci,
vytésfiovaci objem pozbyva vyznamu. V opacném pripadé mize vytésniovaci objem ovlivnit
mnozstvi léCivé latky, ktera je parenterdlné aplikovana, predevsim se jedna o podredéni [é¢ivé
latky v roztoku. Nejjednodussim zplsobem je zahrnout vytésfiovaci objem do koneéného
objemu tj. odedist tuto hodnotu od predepsaného objemu rozpoustédla potfebného
k naredéni lahvicky.

Informace o vytésnovacich objemech je dostupna u vyrobce, v odborné literature a nékdy byva
i soucasti SPC. V lékovych kartach jsou hodnoty vytésrfiovacich objemU uvedeny v zadni ¢asti,
spole¢né s odpovidajicimi objemem rozpoustédla pro dosazeni vyrobcem deklarované
koncentrace.

NapfF. u LP Piperacillin/tazobactam Kabi 4,5 g prasku pro injekci je znam vytésriovaci objem 3,2
ml pro G5%, F1/1 nebo AQ, Vyrobcem doporucéené fedéni objemem 20 ml G5%, F1/1 nebo AQ
tedy predstavuje vyslednou koncentraci (vyjadienou souc¢tem obou komponent antibiotika) 4,5
g/ 23,2 ml tj. 194 mg/ml. V praxi je béziné vtomto pripadé naredit obsah Iékovky 16,8 ml
rozpoustédla (tj. doporuceny objem — vytésnovaci objem) namisto 20 ml. Vysledny roztok je
tedy 4,5 g/20 ml tj. 225 mg/ml.

Mame-li pfedepsanou davku piperacillin/tazobaktamu napf. pro 10 kg kojence, davkovani
kombinace 90 mg/kg tj. 900 mg jednotlivd davka, je nutné odebrat po rozpusténi prasku
v lékovce 4 ml roztoku k dalsSimu fedéni pro pfipravu infuze. Pokud se tedy nezohledni
vytésnovaci objem, hrozi, Ze ve 4 ml bude pouze 776 mg piperacillin/tazobaktamu, tj. o 14 %
predepsaného antibiotika méné a bylo by nutné odebrat 4,6 ml roztoku.
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6.2.5. Konecny objem

U nékterych lyofilizatd také musime kromé vytésiovaciho objemu, pocitat i s pfeplnénim.
Napf. pfi pfipravé LP Unasyn 1,5 g inj je nutné pfidat 3,2 ml rozpoustédla, vyrobcem udany
vytésfiovaci objem je 1,08 ml a konec¢ny objem je tudiz 4,28 ml. Pokud z Iékovky vytahneme
presné 4 ml, dostaneme zaddanou koncentraci 1,5 g LP.

6.3. Podavani parenteralnich lécivych pripravki

Vsechny lécivé pripravky pfipravujeme pokud mozZno tésné pred podanim a na misté k tomu
ur¢eném. Injekéni pripravky pfipravujeme v jednorazovych injekénich stfikackach, krytych
sterilnimi uzavéry a ozna¢ime je nazvem uZzitého lécivého ptipravku. Dale je oznacime jménem
a prijmenim pacienta a zplsobem aplikace (vyjma pfipadd Ustni ordinace pfi urgentnich
stavech a KPR).

U kontinualnich infuzi se ptipravuji tésné pred vyménou dalsi lahve ¢i perfusorové strikacky.
Infuzni lahve a stfikacky s roztoky citlivymi na svétlo musi byt kryty a pouZivaji se tmavé
aplikacni sety.

Kazda pripravena infuzni lahev nebo vak ¢i perfusorova sttikacka musi byt ozna¢ena jménem a
pfijmenim pacienta, nazvem a mnozstvim |lé¢ivého pripravku, ktery infuze obsahuje, datem a
Casem podani. Lze pouzit i konkrétni stitek z nemocni¢niho informacniho systému (NIS), ktery
je pripraven k tomuto ucelu.

Nacaté a nespotrebované infuzni roztoky neni dovoleno uchovavat a dale pouzivat, pokud SPC
nebo tento postup nestanovi jinak. Infuzni roztoky, které jsou pouzivany k fedéni Iékd, mohou
byt pouzivdny po dobu max. 24 hodin od otevieni na odpovédnost uzZivatele a poté museji byt
zlikvidovany (viz vySe). Lahve nebo vaky musi byt popsany datem a hodinou otevieni.

Vlastni jednotlivé typy podani parenteralni medikace tento DP nezminiuje, opét odkazujeme na
prislusné DP uréené pro zdravotni sestry.

6.3.1. Y-site inkompatibility

V tomto DP se zabyvame pouze tzv. Y-site inkompatibilitami, tedy inkompatibilitami, které se
mohou objevit béhem podavani vice infuznich IéCiv v jedné infuzni soupravé (katétru). Tento
problém se vyskytuje zejména na jednotkdch intenzivni péce vzhledem k mnozstvi medikace
aplikované parenteralni cestou a limitovanému poctu nezavislych intravendznich vstupl u
kriticky nemocnych (21). Prevalence téchto problém( mlze byt pomérné vysoka, v nékterych
studiich byl prokdzan nedostatek informaci o kompatibilité az u 45 % podavanych lécivych
pripravkd (22).
V sekci Y-site inkompatibilita na jednotlivych kartach jsou uvedeny IéCivé latky, u kterych byla
zjisténa specifickd Y-site inkompatibilita pfi podavani s konkrétni lécivou latkou obsazenou
v popisovaném lé¢ivém pripravku. Takovym kombinacim je tedy doporuceno se pfi souc¢asném
poddavani vyhnout. MozZnosti eliminace rizika jsou:
e Casové oddéleni podavanych parenteralnich LP

1) upravime po dohodé s lékafem cas podani jednotlivych inkompatibilnich LP tak, aby

nemohlo dojit k jejich setkani v jednom lumen katetru
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2) pfi soucasném poddani podame nejprve prvni LP, poté lumen katétru proplachneme
(napt. F1/1) a teprve poté podame druhy LP

3) pokud Ize podat jeden z inkompatibilnich LP bolusem, podame nejprve ten, poté lumen
katétru proplachneme (napf. F1/1) a podame druhy LP

4) pokud je jeden zinkompatibilnich LP v kontinualni infuzi nebo davkovaci a lze tuto
infuzi prerusit, prerusime ji, propldchneme katétr (napf. F1/1) a podame (idedlné
bolusem) druhy LP, opét proplachneme katétr a kontinudlni podani znovu spustime

e mistni oddéleni podavanych parenteralnich LP

1) pokud ma pacient zaveden vicecestny katétr a dvé lumen jsou volnd, poddme kazdy
inkompatibilni LP jinym lumen (idealni stav)

2) pokud ma pacient zaveden vice rlznych vstupl (napf. centralni a periferni katétr) a
jeden z podavanych inkompatibilnich LP lze podat jinym vstupem neZ druhy (nejprve
ovérit mozné cesty podani v SPC), mGzeme rozdélit LP takto.

6.3.2. Podani p¥i tekutinové restrikci

Pacienti s rendlnim selhanim casto vyzZaduji peclivé sledovani pfijmu tekutin. Velmi casto je
nutné poddvat témto pacientim parenterdlni LP vco nejmensim moZném objemu
rozpoustédla. Tuto potfebu vétsinou SPC jednotlivych pfipravk( nereflektuiji.

V kapitole tekutinova restrikce na jednotlivych lékovych kartach je moZné nalézt uUdaje o
minimalnim objemu rozpoustédla (a stim souvisejici upravené rychlosti podani), ktery je
mozné pouzit krozpusSténi a naredéni LP pfi zachovani bezpecného podani pacientovi.
V pfipadech, kdy v SPC tyto udaje chybi, cerpa tento DP i z dalSich validnich zdrojd, uvedené
udaje jsou vzdy podlozeny dostatecnou evidenci a zdroje jsou vZdy uvedeny na pfislusné Iékové
karté.

6.4. Stabilita parenteralnich léCivych pFipravki

6.4.1. Chemicka a fyzikalni stabilita

Chemicka stabilita vyjadfuje, kdy si kaida |éCiva slozka v lécivém pfripravku udrzi svou
chemickou integritu a vyznacenou ucinnost ve specifickych limitech; tato charakteristika je
dllezitd pro vybér skladovacich podminek (teplota, svétlo, vlihkost) a vybér vhodného obalu
pro uchovavani (21).

Fyzikalni stabilita vyjadfuje, kdy jsou zachovany plvodni fyzikalni vlastnosti, véetné vzhledu,
zbarveni, chuti, pachu, Cdirosti, stejnorodosti, rozpustnosti nebo schopnosti snadné
redispergace, uvolnovani plyna aj. (21).

6.4.2. Mikrobiologicka stabilita
Z hlediska mikrobiologické (mikrobidlni) stability rozliSujeme dva typy parenteralnich LP:
e Sterilni LP bez protimikrobni pfisady
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite,

doba a podminky uchovavadni pripravku po otevreni pred pouZitim jsou v odpovédnosti
uZivatele a normdiné by doba neméla byt del$i neZ 24 hodin pfi 2-8 °C, pokud
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rekonstituce/redéni (atd.) neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek (22).

e Sterilni LP s protimikrobni pfisadou

Z mikrobiologického hlediska miZe byt pripravek po otevieni uchovdavdn maximdlné po
dobu z dni pfi t °C. Jind doba a podminky uchovdvdni pfipravku po otevieni pfed
pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

V SPC |écivého ptipravku by mély byt uvedeny hodnoty z a t, hodnota z by normalné
neméla byt vyssi nez 28 dni (22).

6.4.3. Stabilita pri pfipravé u llizka pacienta

Pokud tedy neprobihala Uprava sterilnich LP za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek, je maximalni doba pouZitelnosti LP z mikrobiologického hlediska po upravé 24
hodin pfi uchovavani pfiteploté 2-8 °C (pozor, ne vSechny LP Ize takto uchovdvat), vidy na
odpovédnost uZivatele. Pokud sterilni LP obsahuje antimikrobni pfisadu, fidime se prevainé
platnym SPC a v tomto pripadé je stabilita na Iékovych kartdch uvedena v pasazi ,stabilita pfi
pripravé u lizka” (napf. Heparin Léciva).

6.4.4. Stabilita pri aseptické pripravé

Kontrolovanymi a validovanymi aseptickymi podminkami se mysli Uprava LP v Iékarné na
oddéleni sterilni pFipravy Ié€iv v tfidé Cistoty vzduchu A umisténém v tridé Cistoty vzduchu C.
Pokud uUprava probihala v téchto kontrolovanych podminkach, uvadi u nékterych LP tento
doporuceny postup moznost delSi doby uchovavani. Tato doba je podloZzena udaji o
mikrobidlni, chemické i fyzikalni stabilité z pfislusnych citovanych databazi a je vidy uvedena
v pasaii ,stabilita pfi aseptické pripravé”.

6.5. Uchovavani parenteralnich lécivych pFipravkl

Lécivé pripravky jsou uchovavany v originalnich obalech nebo v obalech z Iékarny, které jsou
opatfeny nazvem, Cislem Sarze a datem plnéni. Na obalech musi byt znatelny nazev, Cislo Sarze
a doba exspirace lécivého pripravku. Lécivé pripravky se na pracovistich uchovavaji obvykle v
uzamcenych pfirucnich lékarnach.

LécCivé pripravky se ukladaji podle lékovych forem. Viditelné oddélené se ukladaji lécivé
pripravky k vnitfnimu pouziti (napf. injekce, infuze) od IéCivych pripravkl k zevnimu pouziti.

Lécivé pripravky uchovavame za podminek stanovenych vyrobcem, lékdrnou, Statnim Ustavem
pro kontrolu léciv, platnymi pradvnimi normami a lékovou smérnici nemocnice. Podminky
uchovavani konkrétniho IécCivého pripravku jsou uvedeny v PIL, SPC a na obale kazdého
[éCivého pFipravku.
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Roztoky pro Upravu parenterdlnich LP, pokud nejsou ihned spotfebovany:

e PoutZivaji se nejdéle 24 hod od prvniho naruseni celistvosti obalu, na odpovédnost
uZivatele, vhodné je poutZiti aplika¢niho trnu a uchovavani pfi teploté 2-8 °C,

e uchovavaji se v origindlnich balenich od vyrobce a Fidi se pokyny vyrobce.

e po otevreni se na obal vyznaci datum a hodina otevreni.

Navykové latky jsou uchovavany v zabudovanych nebo ukotvenych trezorech (napfr. do stény,
skifiné nebo podlahy) (21).

Parenterdlni vyZiva se uchovavd, pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pfi pokojové teploté
(mimo dosah primého slunecniho svétla), je-li uvedeno, tak se parenteralni vyZiva uchovava v
chladicim zafizeni s evidovanou teplotou. TotéZz se vztahuje i na vaky all-in-one (AIO)
individualné pfipravené v lékarné.

Lécivé pripravky urcené k opakovanému podani musi byt vidy ihned po otevieni na obalu
oznaceny datem, pfipadné hodinou prvniho otevieni.

6.5.1. Kontrola teploty skladovani

Vsechny |écivé pripravky museji byt uchovavany v teplotdch uréenych vyrobcem (napf. v
pfibalovém letaku). Teplotni rozmezi zavazné stanovujeme takto:

e v mrazicim boxu pod -15°C,

e v chladniéce 2 az 8°C,

e zachladu nebo v chladu 8 az 15°C,
e pfi pokojové teploté 15 az 25°C.

Pokud je od vyrobce uvedeno skladovani do 25°C, jedna se o pokojovou teplotu 15 az 25°C.

Chladici zafizeni uréené k uchovavani léCivych pfipravk( nesmi byt pouzivano k ukladani jinych
material(, napf. potravin, vzorkl nebo chemikalii. Chladici zafizeni musi byt vybaveno
kalibrovanym teplomérem nebo zafizenim pro zaznam teploty (22). Teplotu uvnitf chladiciho
zatizeni je nutno pravidelné kontrolovat povérenou osobou kliniky, minimalné 1x denné a
pisemné dokumentovat, neni-li provadén pribéziny zaznam teploty méficim a zdznamovym
zatizenim chladnicky. Tam, kde neni staly provoz, se méfi teplota od pondéli do patku.

Zdznamy o podminkdch uchovavdni by mély byt vedeny pro vsechny mistnosti a prostory, kde
jsou uchovdvany lécivé pripravky, tedy i mistnosti s pokojovou teplotou 15-25 °C (22).

6.6. Likvidace parenteralnich lécivych pFipravku

Lécivé pripravky nevyhovuijici kvality, napf. s prosSlou dobou pouZitelnosti, poskozené nebo
nespotiebované, jsou likvidovany jako nebezpecny odpad (22). Likvidace navykovych latek
probiha protokolarné prostrednictvim lékarny.
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7 POUZITE ZKRATKY

DP doporuceny postup
LP |éCivy pripravek
SPC  souhrn udaju o pfipravku (z angl. Summary of Product Characteristics)
PIL pribalova informace k lIé¢ivému pripravku (z angl. Patient Information Leaflet)
AQ  voda pro injekci (aqua pro injectione)
F1/1 fyziologicky roztok
G5% 5% roztok glukdzy
G10% 10% roztok glukdzy
G20% 20% roztok glukézy
RL Ringer-laktat
R1/1 RingerQv roztok
F1/2 polovicni fyziologicky roztok (1000 ml obsahuje 4,5 g NaCl a 25 g glukdzy)
H1/1 Hartmandv roztok
NIS  nemocnicni informacni systém
HVLP hromadné vyrabény lécivy pfipravek
im. intramuskularni (nitrosvalovy)
inf. infuzni; infuze
inj. injek¢ni; injekce
i.v. intravendzni
s.C. subkutanni (do podkozi)
m. musculus (sval)
AlIO  vakall-in-one
Datum tvorby: 1. 1. 2015 - 30. 10. 2017
Datum predpokladané aktualizace: 10/2018.

Podékovani: Prace vznikla ve spolupraci s LEkovym informacnim centrem FaF UK v Hradci
Kralové a FN Hradec Kralové.
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