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Intravendzni aplikace 1ék(i znamend vpravovani IéCiva nejCastéji ve formé vodného roztoku do Zily. Jednorazové formou
intravendzni injekce, ¢i intermitentni (pferusovanou) ¢i kontinudlni infuzi. Nicméné existuji i jiné zplsoby parenteralniho
podani [éCiv — v praxi se nejCastéji setkdvame s podanim intramuskuldrnim ¢i subkutannim.

Pfi Upravé a podavani léCiv ve formé uréené pro vyse uvedené zplisoby aplikace je nutné dodrZzovat jednak specifické postupy
minimalizujici riziko mikrobidlni ¢i partikularni kontaminace pfipravku, jednak postupy zamérené na minimalizaci expozice
persondlu obsahovym latkam pfipravku.

Uprava lé¢ivych ptipravki

Dle pokynu LEK-9 verze 2 vydaného Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) v p
roce 2014 se za upravu povazuje Fedéni registrovanych lécivych pfipravka,
rozpousténi nebo fedéni sirupti, prasku pro pfipravu injekénich pfipravki a
pridavani injekénich roztoki do infuzi, pokud jsou provadény v obalech uréenych k
tomuto Ucelu nebo v pripadé sterilnich IéCivych pfipravk( pomoci zdravotnickych
prostredkl zarucujicich sterilitu.[1]

Uprava, kterd je nelimérné ndroénd nebo nebezpeénd — Uprava radiofarmak, T
injekcné poddvanych cytostatik, IéCivych pripravki pro genovou terapii a Uprava

lécivych pripravkid urcenych pro parenterdlinivyZivu— je definovdana ve Vyhldsce .
84/2008 Sb., o sprdvné lékdrenské praxi jako pFiprava.|2) :
Zatimco priprava patfi vyhradné do rukou lékarnika ¢i farmaceutického asistenta, t\"‘e

Uprava mUzZe byt realizovana i mimo Iékarnu.

Lécivo uréené k parenterdini aplikaci (formou intravendzni infuze, i.v. bolusu, i.m. bolusu, ¢i s.c. bolusu apod.) se upravuje jen
na omyté a dezinfikované ploSe nebo v laminarnim boxu, je-li k dispozici, po hygienické dezinfekci rukou. Je nutné zachovat
zésady aseptické pripravy. Léky jsou upravovany pouze v origindlnich balenich bezprostiedné pred aplikaci. Uprava léciva
zahrnuje rozpousténi prasku, fedéni a jeho prevod z plvodni lahvicky nebo ampule do stfikacky nebo infuzniho
kontejneru/vaku. Registrované lécivé pripravky lze upravovat pouze postupy, které jsou v souladu se souhrnem udaji o
pfipravku (SPC). SPC pak spolecné s ¢lankem slouZi jako zdroj informaci o postupu Upravy, stabilité a podminkach uchovavani.

Profesni expozice léCivy

Pojmem profesni expozice se rozumi profesni zatéz chemickymi (toxickymi) latkami,
které mohou negativné plsobit na zdravi pracovnika.

Terminem chemickd kontaminace se oznacuje neumyslna expozice zdravotnickych
pracovnikll zdravi nebezpecnym latkdm. Za nebezpecny lze povaZovat jakykoliv 1€k,
ktery je karcinogenni, teratogenni, vykazuje vyvojovou toxicitu, reprodukéni
toxicitu u ¢lovéka, organovou toxicitu v nizkych davkach u clovéka i zvirat, nebo genotoxicitu. Podminkou je alespon jedno z
vySe uvedenych kriterii. Mezi tyto |éky patfi i antibiotika a antivirotika, jejich Uprava vsak nevyzaduje zadny zvlastni rezim.
Prestoze antibiotika ani antivirotika nevyzaduji Zadny zvlastni rezim Upravy, povaZujeme za vhodné dodrzovat nékteré zasady
minimalizace expozice i u téchto skupin léciv, predevsim v dlouhodobém kontextu (riziko rozvoje mikrobialni rezistence apod.).

MozZnosti expozice: zpUsoby, jak mizZe chemicka latka proniknout do téla z hlediska profesniho nakladani s IéCivy, jsou
transdermalni a aerosolova kontaminace.

Rizikovost profesni expozice je tfeba vzdy vnimat v dlouhodobém horizontu.
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Kontaminace dermalni (dotykem)

Uprava léciv (napt. kontaminace pracovni plochy, kontakt s potiisnénym povrchem injekénich lahvicek a obal@, prasek pro
ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem — pretlakované lahvicky, naplnéni infuznich hadicek a setl - priming, odstfikovani
vzduchovych bublin v jehle/sttikacce, pfepichovani setu z vaku do vaku, napojovéni a odpojovani setu od pacienta).

Kontaminace aerosolova
Aerosol vznikly pfi Upravé léku (napf. pfi proplachovani infuznich setd, pfi odstfikovani vzduchové bubliny v jehle/strikacce,
nebulizace).

Minimalizace profesni expozice

1. Eliminace kontaktu s IéCivy — centralizovana Uprava v Iékarné, predredénad léCiva od vyrobcl (RTU, RTI, RTA IéCiva - ready to
use drugs, ready to inject, ready to administer).

2. Uprava |é¢iv v laminarnim boxu, poptipadé na piipravné |é¢iv nad savou podlozkou.

3. Volba vhodného nosného roztoku a jeho spravného mnozstvi eliminuje nutnost predchoziho odtahovani ¢i pretlakovani
infuzni lahve ¢i vaku. Uzaviratelné membrany nékterych kontejnerd na infuzni roztoky zabranujici odkapavani roztoku.

4. Prostredky osobni ochrany (Ustenka, ochranné rukavice — nitrilové ¢i latexové, plast, ochranné bryle).

5. Bezpecnostni zdravotnické pomucky zabranujici kontaminaci aerosolem (aerosolové filtry) a kontaminaci dermalni
(bezjehlové ventily, aspiracni trny se zavzdusnénim a dvojcestnym ventilem zabrarujicim rozliti a vykapavani roztoku,
prepoustéci uzavéry, uzaviena infuzni linka, infuzni set umoznujici automatické naplnéni az k ochranné krytce setu bez tniku
kapaliny.

Doporuceny postup pro upravu a podavani léCiv z pohledu bezpecnosti personalu

= VZdy pouZijte osobni ochranné pracovni prostredky po celou dobu Upravy a aplikace éciva (latexové Ci nitrilové rukavice a
ustenku).

= Pracujte v laminarnim boxu ¢i nad savou podlozkou. Plochy vzdy dezinfikujte.

Lécivo v ampulich pro bolusové podani (i.v., i.m., s.c.)

= Vzdy pouzijte osobni ochranné pracovni prostfedky po celou dobu Upravy a aplikace |éCiva (latexové Ci nitrilové rukavice a
ustenku). Pracujte v laminarnim boxu ¢i nad savou podlozkou. Plochy vzdy dezinfikujte.

= Pouzivate-li sklenénou ampuli s [éCivem, sklepnéte tekutinu nachazejici se v horni ¢asti ampulky tak, aby se veskery objem
shromazdil v dolni ¢asti. Povrch ampule by mél byt oSetfen dezinfekénim roztokem. K ochrané prstli pfed poranénim sklem
pfi lamani krcku ampulky pouzivejte ¢tverce napusténé dezinfekénim roztokem.

= Pokudjetomozné, pouzijte pro aspiraciléciva specialni zdravotnické prostfedky, jako jsou aspiracnijehly a slamky s
integrovanym filtrem castic.* Aspiracni slamky navic chrani personal pred poranénim ostrym predmétem.

= Pfijaspiraciroztokulécivaz ampule dbejte nato, aby konec jehly/slamky byl pod hladinou roztoku, omezite tak nasavanivzduchu
a minimalizujete nutnost jeho nasledného odstrikovani. Po aspiraci poZzadovaného objemu roztoku Iéciva stfikacku i aspiracni
pomucky vyjméte, drzte stfikackuve svislé poloze ajemné nani poklepejte, aby se vzduchové bublinky shromazdily vhorni éasti
strikacky pod konusem a daly se odstranit. Pfi odstrafiovani vzduchovych bublin vznikd aerosol obsahujici vysoce
koncentrovany roztok léciva, proto je vhodné minimalizovat rozptyl aerosolu do prostredi.

* U bolusovych forem (s.c., i.v., i.m.) ptedstavuije filtr jehly & slamky jediny filtr uzity v Gpravé i podani lé&iva, narozdil od podani é¢iva s pouzitim setu, jeho?

standardni soucasti filtr pevnych ¢astic obvykle byva. Pozor na vyuziti pomUcek s integrovanym filtrem pfi Upravé a podavani |éCiv charakteru suspenzi.
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Po vyjmuti jehly se stfikackou z ampule jehlu zlikvidujte a pro dalsi manipulaci pouzijte novou. Pokud neni davka léciva
pripravovéna primo u ldzka pacienta, je vhodné vyuzit zatku ¢i aplikacni jehlu s krytkou k prevenci kontaminace roztoku i
prostredi.

Strikacku s lé¢ivem oznacte.

Uklidte prostor, kde bylo Ié¢ivo upravovano setfenim na vlhko s pouzitim dezinfekce, pomcky uklidte dle zvyklosti oddéleni
(dbejte na bezpecnost ostatnich pracovnikl — uklizecky, sanitari ktefi mohou pfijit do styku s pomUckami a obaly
kontaminovanymi lIéCivem, ostrym pfedmétem).

Pfed samotnym podanim je tfeba misto vpichu ¢i bezjehlovy vstup osetfit dezinfekci, a to s dostate¢nou expozicni dobou. V
pfipadé aplikace bezjehlovym vstupem je tfeba vidy ovéfit jeho prlichodnost (timto postupem minimalizujeme riziko
expozice). Po aplikaci léCiva je opét vhodné provést proplach (mrtvy objem prodluzovaci hadicky, prevence expozice pfi
nasledné manipulaci s prodluZovaci hadickou a skutecné podani léciva do obéhu pacienta). Aplikaci zaznamenejte do
dokumentace a sledujte reakci pacienta.

Lécivo v ampulich pro podani intravenézni infuzi

Vzdy poufZijte osobni ochranné pracovni prostiedky po celou dobu Upravy a aplikace IéCiva (latexové Ci nitrilové rukavice a
ustenku). Pracujte v laminarnim boxu ¢i nad savou podlozkou. Plochy vZdy dezinfikujte.

Prichystejte si odpovidajici nosny roztok (v souladu s SPC a ordinaci Iékare - typ, objem). Odstrarite krytku portu.

Otevrete balicek s infuznim setem a uzavrete regulacni tlacku. Do jedné ruky pevné uchopte spojovaci port nosného roztoku
a druhou rukou zavedte hrot do portu.

Zmacknéte kapkovou komurku infuzniho setu tak, aby se naplnila pfiblizné do poloviny. Povolte kolecko regulaéni tlacky, aby
byl umoznén prichod nosného roztoku celym systémem az na konec. Diky ochrannym prvkim setu je minimalizovano riziko
odkdpnuti, zaroven je ale set primovan nosnym roztokem - je minimalizovano riziko profesni expozice léCivu i pfi rizikové
manipulaci.

V pripadé léciva ve formé roztoku v ampuli se postupuje podle vySe uvedeného postupu “Lécivo vampulich”. V pfipadé léCiva
ve formé prasku k rekonstituci postupujte dle postupu uvedeného v nasledujici ¢asti "Lécivo v lahvickach".

Polozte vak Ci kontejner s nosnym roztokem na rovnou plochu a odstrarite ochrannou krytku ze vstupu. Jehlu zavedte do
portu obalu nosného roztoku a roztok Iéciva pomoci stlaceni pistu stfikacky prevedte. Pokud je jehla vybavena systémem
ochrany proti poranéni ostrym predmétem, aktivujte jej, jinak ale nenasazujte krytku jehly zpét. Jehlu ze stfikacky
znehodnotte obvyklym zpisobem.

Vak/ladhev s lIéCivem nélezité oznacte a obsah homogenizujte.

Uklidte prostor, kde bylo Ié¢ivo upravovano setfenim na vlhko s pouzZitim dezinfekce, pomucky uklidte dle zvyklosti oddéleni
(dbejte na bezpecnost ostatnich pracovnikid — uklizecky, sanitari ktefi mohou pfijit do styku s pomuckami a obaly
kontaminovanymi léCivem, ostrym predmétem).

Pfed samotnym podanim je tfeba bezjehlovy vstup osetfit dezinfekci, a to s dostatecnou expozi¢ni dobou. V pripadé aplikace
bezjehlovym vstupem je tfeba vidy ovérit jeho prichodnost (timto postupem minimalizujeme riziko expozice).

Pti odpojovénii.v. setu od pacienta proplachnéte infuzni set ¢istym nosnym roztokem (fyziologicky roztok, 5% glukéza apod.)a
méjte ochranné rukavice.
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Lécivo v lahvickach:

= Vzdy pouZijte osobni ochranné pracovni prostredky po celou dobu Gpravy a aplikace [éciva (latexové Ci nitrilové rukavice a
ustenku). Pracujte v laminarnim boxu ¢i nad savou podlozkou. Plochy vidy dezinfikujte.

= Pokudjetomozné, pouzijte specialni zdravotnické prostfedky pro aspiraci léCiv, v pfipadé Iékovych lahvicek tojsou
aspiracnijehlyatrnysintegrovanymivzduchovymi, partikularnimi anebo aerosolovymifiltry dle typu pomucky.

= Pokud je lIé¢ivov lahvicce ve formé roztoku, do stfikacky natahnéte stejné mnozstvi vzduchu odpovidajici mnozstvi
nasavaného léciva. PoloZte lahvicku na rovny povrch a pfidrzte si ji jednou rukou, zasurte jehlu do lahvicky a
vstriknéte do ni cely objem vzduchu, nasledné ji drzte ve svislé poloze. Jehlu udrzujte pod hladinou a lé¢ivo nasajte
do injekéni strikacky.

o  Bolusové podani: Po vyjmutijehly se stfikackou z lahvicky jehlu zlikvidujte a pro dalsi manipulaci pouzijte
novou. Pokud neni davka |éciva pfipravovana pfimo u lizka pacienta, je vhodné vyuZit zatku ¢i aplikacni
jehlu s krytkou k prevenci kontaminace roztoku i prostredi. Stfikacku s [éCivem oznacte.

eV pfipadé podani intravendzni infuzi prevedte roztok z injekéni strikacky do nosnéhoroztoku stejnym
zpUsobem jako u lé¢iva z ampulky — primovat set infuznim roztokem, odlomit krytku vstupu pro Iéciva,
oznaceni vaku a homogenizace.

= Pokud je lécivo v lahvi€ce v prasku, natahne se do injekéni strikacky vhodny objem roztoku pro rozpusténi, ktery se vpravi
do lahvicky. Lahvicku mGzete v dlani rolovat, aby se prasek lépe rozpustil, nikoliv vSak s IéCivem trepat (pokud tfepani
nedoporucuje vyrobce v SPC). Rozpusténé lécivo nasajte zpét do stfikacky. Dalsi kroky jsou shodné s vyse uvedenymi v
zavislosti na zpUsobu podani — bolus, nebo infuze.

= Uklidte prostor, kde bylo Ié¢ivo upravovano setfenim na vlhko s pouZitim dezinfekce, a pomucky uklidte dle zvyklosti
oddéleni (dbejte na bezpecnost ostatnich pracovnikl — uklizecky, sanitéfi ktefi mohou pfijit do styku s pomuUckami a obaly
kontaminovanymi lIéCivem, ostrym pfedmétem).

= Pfed samotnym poddanim je tfeba misto vpichu ¢i bezjehlovy vstup oSetfit dezinfekci, a to s dostate¢nou expozi¢ni dobou. V
pfipadé aplikace bezjehlovym vstupem je tfeba vidy ovéfit jeho prlichodnost (timto postupem minimalizujeme riziko
expozice). Po aplikaci léCiva je opét vhodné provést proplach (mrtvy objem prodluzovaci hadicky, prevence expozice pfi
nasledné manipulaci s prodluZovaci hadickou a skute¢né podani léCiva do obéhu pacienta). Aplikaci zaznamenejte do
dokumentace a sledujte reakci pacienta.

g

Zajisténi bezpecnosti postupl béhem Upravy a podavani
praxi pomoci ,,bezpecnostnich pomucek*

Ve

éciv i.v. v kazdodenni klinické

= RTU, RTI, RTA |éciva (ready to use drugs, ready to inject, ready to administer) — |éCiva pripravena k poutziti (IéCiva ve formé,
ktera nevyZaduje zadnou Upravu, mohou byt pfimo poudana pacientovi napr. predplnéné strikacky, roztoky Iéciv v infuzni
lahvi apod.)

= Plastové infuzni kontejnery a injekcni lahvicky umoznuji bezpecné natazeni roztoku do stfikacky bez pouziti jehly a jsou
nerozbitné.

= Mikrotrny a aspiracni filtry se obvykle pouzivaji misto béznych kovovych jehel k aspiraci netoxickych IécCiv z injekénich lahvicek
¢i ampuli.
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= Aspiracni trny se zavzdusnénim jsou vhodné pro aspiraci ¢i aplikaci tekutin z injekcnich lahvicek a semi-rigidnich infuznich
kontejnerd. Pfredstavuji bezpecny transfer tekutiny pomoci stiikacky.
Vestavény vzduchovy filtr zabrariuje Uniku aerosolu do okoli, dvojcestny ventil zabranuje rozliti a vykapavani roztoku.

= Prepoustéci pomucky (hlavice, trny, spojky injekcnich stfikacek) se pouzivaji k premisténi tekutin zjedné nadoby (infuzni lahve,
kontejneru) do druhé za Ucelem rekonstituce, fedéni ¢i pridavani léCiv. Pfepoustéci uzavér s bezpecnostnifunkci tvori uzavieny
systém od pridani Iéku az po aplikaci.

= |Infuzni sety vybavené hydrofobni membranou, ktera zabranuje vykapavani infuzniho roztoku z konce setu a tim i vylucuje
kontaminaci pracovnikll. Tento bezpecnostni prvek udrZuje systém uzavieny az do napojeni infuze k pacientovi a umoznuje
rychle a bezpecné pripravit nékolik infuzi najednou.

= Bezjehlové vstupy zajistuji bezpecny a pohodlny pristup do infuzni linky, udrZuji systém nepfretrzité uzavieny a snizuji riziko
kontaminace lé¢ivy. Mohou byt souéastiinfuznich set(, spojovacich hadi¢ek & jednotlivé jako bezjehlové ventily.®

= Proplachové strikacky pro proplach cévniho vstupu v rdmci prevence expozice roztoku léciva, zajisténi spravného davkovani
|éciva.

= Tridilné stfikacky s dvoudotekovym pistem pro plynuly chod a stabilitu pistu.

Obrazky z prezentace http://www.cytostatika.cz/res/file/Odraska-KHSova.pdf , dostupné také na:
www.bbraun.cz a www.zelenahvezda.cz
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