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Pracovni skupina pro redenl |
apodavani léciv |

INFORMACE O CINNOSTI PRACOVNIi SKUPINY:

« priprava hlavnich zasad pro zachazeni s parenteralné aplikovanymi [éCivymi pfipravky
u luzka pacienta v klinické praxi

« problematika podavaniintravenéznich antibiotik a ostatnich IéCivych pFipravki

informace o tom, zda je mozné podat pFipravek bolusové, jakymi roztoky jej Ize
rekonstituovat/fedit, postup rekonstituce/fedéni, informace o délce aplikace injekce i
infuze a o stabilité pripravku po otevieni/nafedéni

Dostupnost informaci na webovych strankach Ceské odborné spoleénosti klinické farmacie
CLS JEP (www.coskf.cz).

KOORDINATOR SKUPINY: Mgr. Irena Murinova
Podnéty k €innosti pracovni skupiny Ize zasilat na adresu irena.murinova@uvn.cz
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Pracovni skupina pro redéeni a podavani leciv « Vybor spoletnost]

Pracovni skupina pro fedéni a podavani |1&¢iv byla ustanovena s cilem systematicky se zabyvat ° IZ_é‘pi_syi_iednénl'
- touto problematikou a nejlépe ve spolupraci s dalsimi farmaceutickymi odborniky postupné ‘ w
4 vytvaret materialy shrnujici hlavni zasady zachazeni s parenterainé aplikovanymi 1&€ivymi ‘ W
§ . fipravky v klinicke praxi. ¢ Tracovi supiny
mated pripraviey P = Pracovni skupina pro podani
COSKF nyni pfedklada Siroké odborné vefejnosti pilotni tabulku = obsahujici data k fedéni a |é&iv sondou

zplsobu podavani jak vybranych antibiotik, tak ostatnich lé€ivych pripravkl. Tabulka obsahuje informace o tom, zda je = Doporuteni COSKF pro
mozné podat pfipravek bolusové, jakymi roztoky jej lze rekonstituovat/fedit, postup rekonstituce/fedéni, informace o délce podani lédiv sondou
aplikace injekee Ci infuze a o stabilité pfipravku po otevieni/naredéni. Informace o inkompatibilitach tabulka v soucasne = Doporugena literatura
dobé neobsahuje. Navod pro pouzitl vise zminéné tabulky je dostupny zde ™. « Clenové pracovni skupiny

= Schiizky pracovni skupiny

Tabulka byla zpracovana klinickymi farmaceuty Oddélent klinické farmacie Ustfednf vojenské nemocnice — Vojenské & TRt T A e

fakultni nemocnice Praha. Zdrojem dat byly hlavné Souhrny udaji o lééivych pfipravcich (SPC), pfip. informace z publikace

podéavani l6&iv
Handbook on injectable drugs, (L. A. Trissel, 16th edition, 2011; Udaj oznaCen v tabulce pfidavkem ,Trissel"). Zatim je o Pracovni skupina pro onkologil
tabulka dostupna pouze v pdf formatu, do budoucna se uvazuje o internetové verzi s vyhledavanim. « Clenstvi
« Pracoviété

Aktualné je zpracovano 96 leCivych latek ve 120 I&Civych piipraveich.
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Cile PS

systematicky se zabyvat touto problematikou

spolupracovat s dalsSimi farmaceutickymi odborniky, zdravotnimi sestrami

vytvaret materialy shrnujici hlavni zasady zachazeni s parenteralné
aplikovanymi lécCivymi pripravky v klinické praxi
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Pracovni skupina pro fedéni a podavani l&é€iv |
Y N
Roztoky pro pf-ipravu infuzi:
Nazev Géinné latky | Nazev lé¢ivého pFipravku Bolus FR 0,9% G 5% Aqua pro inj | Postup rekonstituce a fedéni Délka podavani Stabilita
ACC inject in] sol 5x3ml/300mg v, im. ano ano - 1. dévka - fedit 1:1 FR nebo G5%, déle v 1. davka - velmi pomalu 5 min CHS, FS: rozlok uchovavat pfi 25°C
infuzi MS: pouZit okamzité
. . . R inf: obsah lahviky rozpustit v 10 ml Ag. . . . CHS, FS: 24 hod pfi 25°C MS: pouzit
Herpesin 250 inf plv sol 10x250mg NE ano ano (Trissel) pro inj. & FR. Dale Fedit min. 50 ml FR inf: pomalu, min 60 min okamzits
o CHS, FS: roztok bez zvlastnich
Amikacin B.Braun 5mg/ml, R _ _ _ LP uréen k pfimému podani, nema byt a0 . P Caa. 2
10mgfml inf sol 10x100mI NE -RTU pred podanim fedén, inf: 30 - 60 min podminek kucho:révanl MS: pouzit
okamZité (%)
Amikin inj sol 1x500mg, 1x1g im. ano ano - - inf: 30 - 60 min CHS, F$: 24 hod pfi 25°C MS: pouZit
okamZité (*)
- S R R B inj (Gvod): 5 min CHS, FS: roztok uchovévat pfi 10-
Syntophyliin inj sol 5x10ml/240mg i.v. (Uvod) ano , 25°C MS: pouzit okam3ité
inf: 30 - 60 min
Cordarone inj sol 6x3ml/150m: i.v. - na po&atku - ano - - i pomeb, - Sher 3 e CHS, FS: rozlok uchovaval pfi 25°C
I 9 h P l‘ inf: 250 mlmin 20 min-2 h MS: pouzit okamZité po otevienf
inf: obsah lahvicky do 20 ml inj.stfikacky
. _ jehlou €.17 nebo ¢€.19, tu pak nahradit . . CHS, FS: 24 hod pii 2-8°C MS: pouzit
Abelcet inf cnec sus 10x20ml NE NE ano jehlou s filtrem (souast balen), pFidat do inf: 5 mg/kg rychlosti 2,5 mg/kg/h. okam3its (*)
vaku s nejméné 100 ml G5%
inj: rozpustit 600 mg v 10 ml Ag. pro inj, P .
1,2 g ve 20 ml Aq. pro inj inj: min 3 - 4 min
Amoksiklav inj plv sol 5x1,2g, CHS, FS: 4 hod pii 25°C, 8 hod pfi
5x600mg inf: pfipraveny roztok (viz vy3e u inj) dale inf: 30 - 40 min 5°C, MS: pouZit okamZité
fedit - 600 mg v 50 ml, 1,2 g ve 100 ml it !
i.v. ano - ano
inj: rozpustit ve 20 ml Ag. pro inj inj: min 3 - 4 min CHS, FS: inj: 20min pfi 25°C inf: 2
Medoclav 1000/200mg inj inf plv sol inf: pfi J roztok (viz vyse u nj) déi hod pfi 25°C, chranit pfed svétlem
inf: pfipraveny roztok (viz vy3e u inj) dale a0 . MS: pouzit okamzité
Fedit ve 100 ml inf: 30 - 40 min PpouZit okam:r
im., iv.(do6 i.v. inj: 500 mg v 10 - 30 ml (1,0 g v 20 - B
Ampicilin inj plv sol 1x500mg, 1x1g gfden), ano - anoi(ﬁ'o:;ze Y 60 ml) FR; i.m. inj: 500 mg v 2-3 ml Aq. inj: pomalu, 10-15 min CHS, FS, Mshrfr;z::?otfeboval po
intrathékalné T pro inj, 1g v 4-6 n_1| Ag. pro inj
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Priority

aktualizace tabulkového prehledu zpusobu fedéni a podavani injekénich
pripravku (dle SPC)

zpracovavani dotazt od odborné verejnosti
problematika fedéni nékterych pfipravkt vyhradné do FR/G5

problematika analgeticko-myorelaxacnich infuzi
problematika kontinualnich infuzi
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(@]

FR

ampicilin
Ampicilin Biotika

bupivakain

Marcaine

cefazolin

Cefazolin Sandoz, Azepo

co-amoxicilin
Amoksiklav

fenytoin

Epanutin Parenteral

furosemid

Furosemid Kabi,
Furosemid Forte Biotika

trimekain
Mesocain

G5

amiodaron

Cordarone

amfotericin B
Abelcet

bisulepin
Dithiaden

guaifenezin

uajacuran

kalcium chlorid

Calcium chloratum Biotika

noradrenalin

Noradrenalin

efloxacin
baktal

vitamin K

Kanavit

Redéni - FR/G5

Aq pro inj
(p(%edfedéni)

aciklovir

Herpesin

co-amoxicilin

Amoksiklav, Medoclav

anidulafungin

Ecalta

nékt. cefalosporiny

klaritromycin
Klacid

vankomycin
Edicin




Redéni — FR/G5

zuzeni vybéru rozpoustédla na jediny roztok (FR nebo G5) dle SPC
je nutné dodrzovat?

zjednodusSeni prace sester...

existuje konkrétni davod?
inkompatibilita/nestabilita v jinych roztocich...

nebo pouze neprovedeny potfebné zkousky v ramci registrace?

|ze vyuzit zavéry studii dostupnych v literature?
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Fenytoin - FR

stabilita’lkompatibilita ~ pH, resp. koncentrace; dale teplota
pH < 11,5 anebo snizena teplota: precipitace |€Civa z roztoku

zvyseni rizika precipitace:
pouziti kyselého rozpoustédla (napfr. G5)
naredéni na nizkou koncentraci

doba do precipitace je variabilni a obtizné predikovatelna —
dodrzovat bezpecCnostni opatreni!
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Amiodaron - G5

Cordarone inj sol 150 mg/3 ml

tzv. konvencni pripravek — PL: benzylalkohol, polysorbat 80
uvedené PL jsou pficinou inkompatibility s roztoky iontu a plasty
Z: Lexicomp
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Noradrenalin - G5

Noradrenalin LéCiva inf cnc sol 1 mg/1 ml

LL: norepinefrin tartrat

PL: disifiCitan sodny, edetan disodny dihydrat, voda na injekci
chybi PL upravuijici pH

fedit do G5 nebo G5 v FR

glukdza zabranuje oxidaci, ktera by snizila uCinnost pripravku

v roztocich s alkalickym pH se lecCiva latka inaktivuje

Z: SPC

determinanty rozkladu — zejm. alkalicke pH, dale svetlo, teplo, kyslik,
stop. prvky (napf. Cu, Fe)

existuji doklady pro NA v G5 nebo FR, konc. 4, 16, 64 mcg/ml,
uchovavani v PVC na svétle a pfi pokoj. teploté: stabilni min. 24 h

ale: pouzité pripravky mély jiné PL nebo PL nebyly uvedeny
ale: fedéni v nasi praxi (napf. TN): 3-24 mg/50 ml, tj. > 60 mcg/ml

pozn. podani kontinualni infuzi
¢ o) S K F




Stabilita

stabilita/kompatibilita — ¢asto urena celou fadou riznych faktoru
pomocne latky ve vychozim pfipravku
roztok pouzity pro fedéni

koncentrace
pH

podminky (teplota, svétlo, material kontejneru, material infuzniho setu) a délka
uchovavani a podavani nafedéného roztoku

stabilitni studie — zavery obv. nejde zobecnit a prenest do vlastni praxe
chybi uplny a presny vyCet podminek, za jakych byly studie provedeny
jednotlivé studie se ve svém usporadani vzajemné lisi
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Vysledky 1
Dle SPC fedéni vyhradné do G5 Nas vysledek resSerSe Odpovéd vyrobce

Amiodaron Cordarone/Sanofi  PL — benzylalkohol, 0
Aventis polysorbat 80
Amfotericin B Abelcet/Teva Zahrani¢ni data — 0
precipitace.
Bisulepin Dithiaden/Zentiva - 0

Guaifenesin  Guajacuran/Sanofi Testy - mozno Fedit ve FR.

Aventis
Kalcium Calcium chloratum Mozno fedit do FR Nabidka provedeni testu.
chlorid Biotika inj sol #zahraniénl' data, obecné
yzikalni a chemické
znalosti).
Noradrenalin  Noradrenalin/ Zahranicni data pro redéni 0
Sanofi Aventis do FR jsou, ovSem jiné PL,
jiné koncentrace.

Pefloxacin Abaktal/Sandoz Viz SPC — precipitace. Test — mozno fedit ve FR. Pouze
optické sledovani! Dale vyrobce
odmitl.

Vitamin K Kanavit/Biotika _Z_ahrF?Ciéni data jsou, ovSem  Nabidka provedeni testu.

jiné PL.

(@]
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Vysledky 2
Dle SPC fedéni vyhradné do FR Nas vysledek resSerSe Odpovéd vyrobce

Ampicilin Ampicilin/Biotika G5 - rychla degradace -
ihned po naredeni. Dotaz nevznesen.
Co-amoxicilin Amoksiklav/Sandoz
Bupivakain Marcaine/Aspen V zahranici k dispozici  Zddvodnéni: rozdilna
vice sil LP. osmolarita FR vs. G5

Bupivacain/Accord
0

Cefazolin Azepo/Medopharm Limitace — pH. Fyzikalnéchemicke
testy stability ma
vyrobce na FR+G5 —
vysledek vztahl i na

5. Dotaz na podklady
pro toto tvrzeni?

Vulmizolin/BB Pharma SPC — ,bézné
pouzivane zakladni
Infuzni roztoky“. Testy
stability bude vyrobce

ostupné provadét.
E)???)p P
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Vysledky 3
Dle SPC fedéni vyhradné do FR Nas vysledek reserSe Odpovéd vyrobce

fenytoin Epanutin/Pfizer Limitace — pH, 0
koncentrace, teplota.

furosemid Biotika/BB Pharma Viz SPC - limitace — SPC — bez uvedeni inf.
pH; vs. ZahraniCni data roztoku. Testy stability
o stabilité v G5 jsou. bude vyrobce postupné

provadet. (??7?)

Accord 0
Fresenius Kabi Studie — Pro urdité
koncentrace

deklarovana stabilita v
G5 (25°C, ochrana
pred svétlem).

trimekain Mesocain/Sanofi - Mistni anesteticky
Aventis ucinek je snizovan G5.
Trimecainii
chlor./Sanofi Aventis 0
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Take home message

16 z 20 LP — znalost teoretickych informaci, proc je
nutneé LP redit jen dle SPC

Calcium chloratum Biotika inj sol — probéhne test
stability

mozno fedit do FR — off-label: guaifenesin (LP:
Guajacuran, Sanofi Aventis)

mozno redit urcité koncentrace do G5: furosemid (LP:
F. Fresenius Kabi)




Analgeticko-myorelaxacni infuze

seznam pouzivanych AMI

vybér jedné idealni AMI?

vyber nejCasteji pouzivanych slozek (GK, LA, NSAID,
spasmolytika/myorelaxancia)

komplexni zhodnoceni jednotlivych slozek

Vysledky budou prubézné publikovany formou clanku v
odbornych Casopisech.




. & é D
Dekuji za pozornost

5 é v é
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