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1 Uvod

Doporuceny postup je vénovan lékarniktim, ktefi pripravuji IéCivé pFipravky z nebezpecnych
léCiv. Cilem doporuceného postupu je definovat nebezpecné lécivo, zverejnit seznam
nebezpecnych léciv, doporucit optimalni podminky pro pfipravu léCivych pripravka s
vysokym nebezpecim a upozornit na rtizné stupné nebezpeci spojené s manipulaci.

2 Limity

V doporuceném postupu nejsou zamérné zminovana cytostatika.

3 Definice

Za nebezpecné lécvo (NL) se povazuje takové, které se projevuje u lidi nebo zvirat jednou
nebo vice z nasledujicich charakteristik: kancerogenita, teratogenita nebo dalsi rozvinuta
toxicita, reprodukéni toxicita, organova toxicita pri nizkych davkach nebo mutagenita. Lze
predpokladat, Ze nové lécivo s podobnou strukturou jako léCivo nebezpecné, bude mit
i obdobné vlastnostil. Prvni zminky o bezpeéném zachazeni byly publikovdny americkou
spolecnosti ,American Society of Health — System Pharmacist (ASHP)“ v Technical assistance
bulletin?. Nasledné byla této problematice vénovdna znaénd pozornost predevsim
v zastoupeni téchto dvou organizaci: Occupatinal Safety and Health Administration (OSHA)? a
National Institute for Occupatinal Safety and Health Care Setting (NIOSH)?.

4 Dulezité dokumenty
e National Institute for Occupational Safety and Health. NIOSH alert: preventing

occupational exposure to anti-neoplastic and other hazardous drugs in health care
settings. www.cdc.gov/niosh/docs/2004-165/ (accessed 2006 Mar 14)

* American Society of Hospital Pharmacists. ASHP Guidelines on Handling Hazardious
Drugs. Drug distribution and Control: 34-53

e Good Manufacturing Practise. GMP Hospital pharmacy: H4. Dispensing of hazardous
materials and products: 87-94

* NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Setting 2014:
Department of Health and Human Services Publication. October 2013

e Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné |Iékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s
léCivy v |ékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelli a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky
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5 Doporuceny postup

5.1. Stupné nebezpeci pri pripravé s NL

Stupen nebezpedi se odviji od zpisobu manipulace s |éCivem. Za nizké nebezpeci Ize povazovat
pfipravu v uzavieném systému. Nedochazi k pfimému kontaktu NL a personalu (napf.
rozpousténi, smiseni tekutin, filtrace z ¢i do uzavieného systému). Stfedni nebezpeci nastava
pfi manipulaci v otevieném systému. Personal je v primém kontaktu s NL, ale zpUsob zachazeni
s NL nezpUsobuje vyssi expozici NL (napf. zapracovani léCiva do polotuhé nebo tekuté formy).
Vysoké nebezpedi predstavuje manipulace s praskovymi IéCivy. Personal je v pfimém kontaktu
s NL. Prachové c¢dstice NL se snadnéji uvolni do prostiedi a pfichazi do kontaktu s ki,
dychacim a travicim systémem. Persondl je nasledné vystaven expozici vysoce nebezpecnymi
léCivy (napf. vaZeni, miseni, pfiprava délenych forem) 4.

5.2. Priprava lécivého pripravku obsahujici NL

Pfed zahdjenim pFipravy obsahujici nové lécCivo je nezbytné nejprve ovéfit mozné nebezpedi,
zhodnotit bezpecnost pripravy a prizplisobit podminky pfipravy dle charakteru IéCiva. Zakladni
informace o vlastnostech léciva Ize nalézt v bezpecnostnich listech léCivého pripravku (Material
safety data sheet - MSDS), souhrnu Udaji o pripravku (SPC), specidlnim varovani od vyrobce,
upozornéni zdravotnich organizaci, publikovanych ¢lancich a studiich. Tab. €. 1. uvadi pfiklady
NL >8.

PFi zachazeni s NL je nezbytné dodrzovat doporuéend bezpecnostni opatfeni. Jejich absence
muZe zplsobit vainé zdravotni problémy napf. neplodnost, spontanni potraty, vrozené
malformace, leukémie ¢i jiné nddorova onemocnéni.

5.3. Priprava lécCivého pripravku s vyssSim stupném nebezpeci

Pti pripravé |écCivého pripravku (LP) s vySSim stupné nebezpeci se dodrzuji zdsady spravné
|ékarenské praxe, klade se dlraz na proskoleni kvalifikovaného personalu. Personal vyuZiva
jednorazové ochranné pomtcky. K manipulaci s NL dochdzi v oddéleném pracovnim prostoru.
Hotovy LP je uchovan v nepropustném obalu a viditelné oznacen Stitkem s informaci
,nhebezpecné |éCivo“. Dlraz se klade na bezpecnou likvidaci nepouzZitého NL a
kontaminovaného jednorazového pomocného materialu.

5.3.1. Ochranné pomucky, pracovni prostor

Ochrana personalu je nezbytnou podminkou pfi manipulaci s NL. Pfi pfipravé LP s vysokym
nebezpelim je pritomen pouze aktivné pripravujici personal. Pracovni prostor predstavuje
vyhranénou mistnost, kterd je oddélena od bézné pftipravy ,bezpecnych” léCiv, bezpecnostni
box s odtahem prachovych castic nebo izolator. BEhem manipulace se vyuzivaji jednorazové
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pracovni pomucky (viz tab. €. 2). Mezi pracovni pomucky patfi respirator s nepropustnosti
¢astic NL s tfidou ochrany FPP3, jednorazovy plast, jednorazova cepice, jednorazové rukavice.
Pfed nasazenim jednordazovych rukavic a ihned po odstranéni rukavic po ukonceni pfipravy s NL
je nezbytné provést hygienické myti rukou dle normy CSN EN 1499. Obli¢ejovy $it mize byt
vyuzit pfi pFipravé LP tvofici aerosol. Specialni obuv je doporucena pfi sterilni pFipravé NL 72,

5.3.2. Dekontaminace a likvidace odpadu

Po ukondeni ptipravy s NL, pfipadné pfi havarii, je nezbytné dekontaminovat pracovni prostor
dekontaminacnim roztokem (viz tab. €. 3). Mezi dekontaminacni roztoky patti Cisténa voda,
detergent, roztok chlornanu sodného 0,5%, ethanol a isopropylalkohol. Vybér
dekontaminaéniho roztoku zavisi na rozpustnosti NL. Roztok chlornanu sodného 0,5% ma ve
studiich velice dobré vysledky, avsak jeho pouziti je omezené na plochy, které nejsou vyrobené
z nerezu. Dekontaminace probihd Uplnym odstranénim NL pomoci vhodného
dekontaminacniho roztoku.

Jednorazové pomucky jsou likvidovany jako nebezpecny odpad a odstranuje je likvidacni
firmou v oznaceném neprodysném kontejneru (katalogové cislo 180109 - ,Jind nepouzitd IéCiva
neuvedena pod katalogovym ¢&islem 180108“). Radnou likvidaci kontaminovaného materidlu se
zamezi Siteni NL do okolniho prostfedi. Pracovni pomucky uréené k opakovanému poutZiti jsou
Cistény v jednordzovych rukavicich oddélené od cisténi pomulcek uréenych pro béinou
pFipravu. Finalni pfipravek je na celém svém povrchu dekontaminovién °.

5.4. Skoleni personalu

Personal zachazejici s NL by mél byt pravidelné sSkolen. Obsah skoleni by mél byt zaméren na
prevenci pred kontaminaci, definovani rizik spojenych s manipulaci NL, dekontaminaci NL pfi
nechténém uniku NL. Dale by mél byt zverejnén jmenovity seznam NL, s kterymi pfichazi
personal do kontaktu.
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Tab.¢. 1 Pfriklady nebezpeénych lé¢iv >®

Abacaviri sulfas

Acitretinum
Acidum mycophenolicum

Acidum valproicum
Acidum zoledronicum
monohydricum
Ambrisentanum
Azathioprinum

Betamethasoni dipropionas

Bosentanum
monohydricum
Bromocriptini mesilas

Cabergolinum

Carbamazepinum
Cetrorelixi acetas

Chloramphenicolum

Choriogonadotropinum alfa

Clonazepamum

Colchici extractum
siccum normatum

Ciclosporinum

Deferipronum
Dexamethasonum
Dexmedetomidini
hydrochloridum
Dinoprostonum
Dronedaroni
hydrochloridum
Dutasteridum
Entecavirum
monohydricum
Estradiolum
hemihydricum
Everolimusum
Finasteridum

Antivirotikum

Der. vitaminu A
Imunosupresivum

Antiepileptikum
Bisfosfonat

Vasodilatans
Imunosupresivum

Glukokortikoid
Vasodilatans

Inhibitor sekrece
prolaktinu
Inhibitor
prolaktinu
Antiepileptikum
Antihormon

Antibiotikum
Pohlavni hormon

Antiepileptikum

Antiuratikum

Imunosupresivum

Fe chelat
Glukokortikoid
Antagonista alfa 2
receptor(
Uterotonikum
Antiarytmetikum

Urologikum
Antivirotikum

Pohlavni hormon

Imunosupresivum
Urologikum

Fingolimodi
hydrochloridum
Fluconazolum
Fluocinoloni
acetonidum
Ganciclovirum
Ganirelixum

Hydrocortisonum
Icatibanti acetas

Leflunomidum
Lenalidomidum

Medroxyprogesteroni
acetas
Menotropinum

Methylprednisolonum
Misoprostolum

Mofetilis mycophenolas
Paliferminum

Paroxetini
hydrochloridum
Plerixaforum

Podophyllum resina

Prednisolonum
Prednisonum
Progesteronum

Propylthiouracilum
Raloxifeni
hydrochloridum
Ribavirinum
Risperidonum

Sirolimusum
Spironolactonum

Tacrolimusum
monohydricum

Imunomodulator

Antimykotikum
Glukokortikoid

Antivirotikum
Gynekologikum

Glukokortikoid
Antagonista B2
receptoru
Imunosupresivum
Imunosupresivum

Kontraceptivum
Gynekologikum

Glukokortikoid
Analog
prostaglandinu
Imunosupresivum
Lidsky
keratinocytovy
rlstovy faktor
Antidepresivum

Stimulans
hematopoetickych
kmen. bunék
Lécivo

s antiproliferacnim
ucinkem
Glukokortikoid
Glukokortikoid
Gynekologikum

Antihormon
Antihormon

Antivirotikum
Antipsychotikum

Imunosupresivum

Diuretikum
Imunosupresivum
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U¢inna latka Farmakologickd U¢inna latka Farmakologickd
skupina skupina

Testosteronum Hormon Valgancicloviri Antivirotikum
hydrochloridum

Thiamazolum Antihormon Vigabatrinum Antiepileptikum

Topiramatum Antiepileptikum Voriconazolum Antivirotikum

Thalidomidum Imunosupresivum = Warfarinum Antikoagulans
natricum

Tretinoinum Retinoid Ziprasidoni Antipsychotikum
hydrochloridum
monohydricum

Trilosanum Antihormon Zonisamidum Antiepileptikum

Ulipristali acetas Kontraceptivum

Tab. €. 2 Jednorazové pomacky’-®

Ochranna pomucka Charakteristika a pouziti
Respirator Nepropustny pro farmaceutické prachové smési
Stupen protekce FPP3
Dodrzovat spravnou techniku nasazovani dle vyrobce
Jednorazové rukavice Nitril
PouZivat dvojité rukavice
Doporucena vyména po 30min nebo pfi mechanickém
poskozeni
Jednorazovy plast Polyethylen, polypropylen
Tésnd dlouha manzeta — elastickd nebo z Upletu
Doporucena vyména po 3 hod. nebo pfi mechanickém

poskozeni
Oblicejovy stit VyuZiva se u NL pfi vysSim riziku vniknuti do oci (aerosol)
Jednorazova cCepice Netkana textilie

Tab. €. 3 Typy dekontaminaci a dekontaminaénich roztok( 719

Dekontaminace NL dle rozpustnosti

NL rozpustné ve vodé Cisténa voda, nasledné detergent a opét ¢isténa
voda

Roztok chlornanu sodného 0,5%
NL nerozpustné ve vodé Ethanol ¢i Isopropylalkohol 70%
Roztok chlornanu sodného 0,5%
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6 POUZITE ZKRATKY

ASHP  American Society of Hospital Pharmacists

GMP  Good Manufacturing Practice

LP Lécivy pripravek

MSDS Material safety data sheet

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health
NL Nebezpecné léctivo

OSHA Occupational Safety and Health Administration

SPC Souhrn udaja o pfipravku

Datum tvorby: 1.7.2014 — 7.4.2016

Datum predpokladané aktualizace: 10/2018
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