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Syfte

Dokumentets syfte ar att beskriva hur iordningstéllande av
pulver/granulat till oral suspension (till exempel antibiotikamixturer),
nedan kallat orala mixturer, ska utféras och dokumenteras pa vardenhet
pa sjukhus.

Allmant

Det skiljer om orala mixturer maste beredas (spadas) pa apotek innan
lakemedlet lamnas ut till vardenhet eller om apoteket kan leverera
lakemedlet ospétt. Det ar lakemedlets godkénda produktinformation som
avgor vad som ar mojligt.
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Rubrik: lordningsstallande av orala mixturer pa vardenhet pa sjukhus

| normalfallet levereras alla orala mixturer i fardigspadd form fran RGL
(Apoteket AB) till vardenheter i VGR. Dock finns alternativet att bestalla
oral mixtur i ospadd form for att senare iordningstalla pa vardenhet under
vissa forutsattningar:

e att bestallning sker enligt sarskilt forfarande
e att iordningstallandet utfors enligt tillverkarens anvisning och
arbetsbeskrivning
e att iordningstallandet dokumenteras
Dessa forutsattningar beskrivs i avsnitt Bestéllning respektive
Arbetsbeskrivning nedan.

Allmant om iordningstéllande av oral mixtur pa vardenhet

Verksamhetschef i berdrd verksamhet ansvarar for att legitimerad
personal (sjukskoterska eller farmaceut) som utfor iordningstéllande av
mixturer har erforderlig kompetens och féardigheter for dessa
arbetsuppgifter, samt att en riskbeddmning utforts for att sakerstélla att
forutsattningar finns for att iordningstalla orala mixturer enligt denna
rutin innan mixtur iordningstélls pa enheten. Sérskilt framtagen
spadningsutrustning eller annan minst likvérdig skyddsutrustning ska
anvandas. Genom att folja denna rutin minimeras risken for
korskontamination och hypersensibilisering av eventuellt
antibiotikadamm, genom att l&kemedlet varken kontamineras eller sprids
till omgivningen. Medarbetare som visat tecken pa
antibiotikadverkanslighet ska undvika att iordningstélla antibiotika.

Bestallning

Lakemedel som kan bestéllas ospadda framgar pa Antibiotikamixturer -
Vardgivarwebben Vastra Gotalandsregionen. Vid fragor, kontakta
Sjukvardsapotek VGR/Iokalt pa forvaltningen, se Kontaktuppaifter.

Vid tillfalligt behov:

Vid behov av att bestélla mixtur i ospadd form vid enskilt tillfalle, ska
RGL kontaktas per telefon direkt efter stopptiden for aktuell bestallning i
Hamlet och meddela att det &r ospadd flaska som ska levereras (ca ki
9:30 vid normalorder). Se Kontaktuppaifter. Kontaktas inte RGL vid ratt
tidpunkt, kommer RGL leverera fardigspadd mixtur.

Vid kontinuerligt behov:

Om vardenheten alltid dnskar bestalla mixturer i ospadd form for att
senare iordningstélla ska denna uppgift lamnas till Sjukvardsapotek
VGR/lokalt pa forvaltningen, se Kontaktuppgifter. Nar vardenheten
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sedan bestaller den orala mixturen i Hamlet kommer RGL att leverera
den i ospéadd form.
Bestdllning av vatten och hjdlpmedel

Renat vatten bestélls i Hamlet, se ”Vatten, krav och hallbarhet” nedan.
Matglas och adaptrar bestalls fran Marknadsplatsen:

Artikelnummer Artikelbendmning Antal
114056849 Matglas 64 st
114057094 Spadningsadapter, engangs 100 st

Arbetsbeskrivning

lordningstéallandet ska utforas enligt denna rutin och med den mangd
vatten som framgar enligt tillverkarens instruktioner (pa forpackningen, i
bipacksedel eller produktresumé/FASS).

lordningstallande av mixtur ska utforas av legitimerad sjukskoterska eller
farmaceut enligt ”Instruktion for iordningstallande av mixtur” (bilaga 1)
och dokumenteras pa blankett ”"Dokumentation 6ver iordningstalld oral
mixtur” (bilaga 2).

Instruktion for iordningstéllande av mixtur (bilaga 1) ska finnas anslagen
pa platsen for iordningstallandet. Blankett for dokumentation dver
iordningstalld oral mixtur (bilaga 2) ska skrivas ut och finnas pa platsen
for iordningstallandet.

Bild 1. Mixtur, engangsadapter och méatglas med engangsadapter.

Plats for iordningstallandet och utrustning

Finns sakerhetsbénk ska iordningstéllandet ske dér. I annat fall ska det
finnas en avsedd plats for iordningstéallandet. Lokala skyddsinstruktioner
for lakemedel med bedomd arbetsmiljorisk ska foljas.

Anvand utrustning ska minimera risken for korskontamination och
hypersensibilisering. | samtliga fall ska handskar och underldgg med
plastad undersida anvéndas.

Utrustningen bestar av tre matglas (uppmarkta for separat anvandning for
penicilliner, cefalosporiner respektive dvriga antibiotika/andra
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lakemedel) i kombination med en sarskilt utformad engangsadapter som
satts pa matglaset. Adaptern minimerar risk for spridning av
lakemedelsdamm. Alternativt kan likvardig utrustning anvandas, till
exempel sterila engangssprutor i sakerhetsbank.

Mer information finns i kapitel 5 lordningstéllande och
administrering/0verlamnande och kapitel 8 Arbetsmiljoaspekter i
Regional rutin for Idkemedelshantering i Vastra Gotalandsregionen.pdf

(varegion.se).

Atgirder vid spill

e Vid spill pa hud, skolj omedelbart med rikligt med vatten.

e Vid stank i 6gon, skolj genast och rikligt med 6gonskoljvatska
eller vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser. Kontakta dégonlékare
vid kvarstaende besvar.

e Vid spill pa arbetsklader, byt genast. Vid stort spill hanteras
textilierna som kraftigt fororenad tvatt.

e Vid spill pa ytor, sug upp lakemedel med torkduk, eventuellt
fuktad med vatten. Torka darefter av ytan med vatten och sedan
ytdesinfektion med tensid. Arbeta med torkduk utifran och in for
att minimera spridning.

Vatten, krav och hallbarhet

Vatten som anvénds vid iordningstéllande ska lagst uppfylla krav for
renat vatten (aqua purificata) enligt Europafarmakopén, inklusive sterilt
vatten/spolvatskor.

e Brytningsdatum och klockslag samt signum ska antecknas pa
vattenflaskan.

e Bruten flaska ska anvéndas inom 24 timmar vid forvaring i
rumstemperatur.

e Om ampuller med sterilt vatten anvands ska eventuellt 6verblivet
vatten kasseras efter iordningstallande.

Avfallshantering

Engangsadaptern ska kasseras efter varje spadning for att minimera
risken for spridning av lakemedelsdamm. Adaptern &r forsedd med en
“flarp” for att enkelt kunna avldgsnas och ska kasseras utan beréring av
den koniska delen som kan innehalla spar av lakemedel. Adaptern
avlagsnas/kasseras genom att forst rikta adaptern mot behallare for
lakemedelsavfall och darefter trycka med tummen bakom flarpen for att
pa sa satt knappa av adaptern ned i behallaren. Fér mer information se
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Regional rutin for lakemedelshantering i VVéstra Gotalandsregionen och
Sorteringsquide ldkemedelsavfall (vgregion.se)

Avvikelser

Fel som riskerar att uppsta eller uppstatt i samband med
iordningstallandet ska rapporteras i MedControl PRO.

Uppfoljning och utvardering

lordningstallandet ska dokumenteras, enligt bilaga 1 och 2.
Dokumentationen ska sparas pa enheten i minst 2 ar. Dokumentationen
kommer att samlas in av Sjukvardsapotek VGR pa lokal forvaltning for
vidare redovisning till Lakemedelsverket.

Vidare ska en sammanstéllning av rapporterade avvikelser kopplade
iordningstallande av orala mixturer enligt denna rutin, redovisas av
Sjukvardsapotek VGR till Lakemedelsverket.

Redovisningen av dokumentation och avvikelser ar ett krav enligt ett
dispensbeslut fran Lakemedelsverket. Dispensbeslutet ligger till grund
for att vardenheter pa sjukhus i VGR ska kunna iordningstélla sadana
mixturer som i vanliga fall maste beredas pa apotek innan utlamnandet.

Relaterad information

Bilaga 1 Instruktion for iordningstallande av mixtur — denna ska finnas
anslagen pa enheten.

Bilaga 2 Dokumentation 6ver iordningstalld oral mixtur — ifylld
dokumentation ska sparas pa enheten

Reqgional rutin for lakemedelshantering i Véastra Gotalandsregionen.pdf

Mall for bedémning av arbetsmiljorisk: Lokal riskbeddmning och
atgardsplan Lakemedel med arbetsmiljorisk (Word)

Svensk ldkemedelsstandard | Ldkemedelsverket, se avsnittet ”Forvaring,
markning, lagrings- och anvéandningstider for lakemedel”
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Bilaga 1 Instruktion for iordningstallande

av mixtur

lordningstallande av antibiotika gors pa en avskild plats avsedd for detta.
Arbeta i dragskap eller siakerhetsbank om sadan finns. Separata méatglas
anvands for penicillin, cefalosporin, respektive 6vriga antibiotika/andra
lakemedel. Alternativt kan engangssprutor anvandas. Var da extra noga
med att hélla vattnet forsiktigt for att undvika att lakemedelsdamm
virvlar ut i rummet.

Arbeta lugnt och metodiskt

Valj ratt matglas (eller anvand engangsspruta).

Diska matglaset och skolj sa det inte langre skummar. Skolj
matglaset med sterilt/renat vatten innan anvandning.

Sprita handerna. Ta pa engangshandskar. Rengor bankytan med
alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel.

Ta fram underldagg med plastad undersida.

Mat upp angiven mangd sterilt/renat vatten i matglaset eller
sprutan. Mangden vatten anges pa forpackningen (alternativt
under hanteringsanvisning i bipacksedel eller produktresume).
Om ny vattenflaska 6ppnas, anteckna datum, tid och ditt signum
pa flaskan (hallbar 24 timmar i rumstemperatur).

Fast en engangsadapter pa matglaset.

Tillsatt vattnet Iangsamt enligt instruktion pa forpackningen. Hall
adaptern mot flaskans mynning hela tiden vattnet 6verfors.

OBS! Lis instruktionen pa forpackningen. Ibland ska man
tillsatta lite vatten i taget och skaka emellan.

Avlagsna adapter och matglas. Forslut flaskan och skaka tills
mixturen ar homogen.

Anteckna datum for iordningstéallande och ditt signum pa flaskan.
Kassera engangsmaterial i avfallsbehallare for lakemedelsavfall.
Skolj matglaset med sterilt/renat vatten och hang ev. matglaset
upp och ner i kabinettet for torkning.

Fukttorka bankytor pa arbetsplatsen med vatten och darefter med
alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel.

Tvatta hander vid avslutat arbete.

Dokumentera datum, namn, styrka och lakemedelsform pa
lakemedlet, batchnummer och mangd vatten som har tillsatts samt
signum pa den som har iordningstallt. Anvand blankett
Dokumentation 6ver iordningstalld oral mixtur (bilaga 2).
Dokumentationen sparas minst 2 ar pa enheten.

Allt anvant engangsmaterial slangs i behallare for lakemedelsavfall.

Rubrik: lordningsstallande av orala mixturer pa vardenhet pa sjukhus

Dokument-ID: RHS9924-923386695-743

Version: 2.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Bilaga 2 Dokumentation over iordningstalld

oral mixtur

granulat till oral
suspension

Fabrikat XY

Lakemedlets namn, Vattnets namn Batchnummer |Méangd |Datum fér |Signum av

styrka och och fabrikat vatten (enligt |vatten iordning- den som

lakemedelsform (enligt forpackning) |(ml) stallande utfort
forpackning) beredning

Exempel:

Amimox, 100 mg/ml, Vatten, renat, ABC123 25 ml 2024-01-01 | nn

Observera: Denna dokumentation ska sparas pa enheten i minst 2 ar.

Dokumentationen kommer att samlas in av Sjukvardsapotek VGR pa
lokal forvaltning for redovisning till L&kemedelsverket.
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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