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Redaktionella andringar och revidering av innehallet i samband med

lakemedelsforsorjning i egen regi.

Sammanfattning

Riktlinjen ar utformad for att skydda personal mot skador som kan
uppsta vid regelbunden, laggradig exposition vid lakemedelshantering
av allergena och cytotoxiska substanser och for att ge hog sdkerhet for
patient som erhaller dessa lakemedel. Riktlinjen bygger pa
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:5 och AFS 2018:1) [1,2] om

cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt.

I bilagor beskrivs rutiner for iordningstallande av injektion och
infusion fran 16sning eller torrsubstans samt hygienrutiner for
personal. Dessutom beskrivs chemo-spikens uppbyggnad och funktion
i syfte att minska risken for exponering. Det ges ocksa exempel pa
lakemedel som medfor risk for uppkomst av overkanslighet, och som

genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada.

Se aven Regionala rutiner for lakemedelshantering i Vastra

Gotalandsregionen - Vardgivarwebben Vistra Gotalandsregionen [3].
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Bakgrund och syfte

Forfattningar som reglerar detta omrade ar Arbetsmiljoverkets
foreskrifter AFS 2005:5 om cytostatika och andra lakemedel med
bestaende toxisk effekt och AFS 2018:1. [1, 2] I AFS 2005:5 star:

§ 1”Dessa foreskrifter som giller arbete dar det finns risk for
exponering for sddana lakemedel som genom sina toxikologiska
egenskaper kan orsaka bestdende skada”. Med sddana medel avses

foljande:

1 a) Lakemedel betraffande vilka Lakemedelsverket angivit att de
tillhor grupp Lo1, "Cytostatika/cytotoxiska medel”, enligt ATC-
klassificeringen

(Anatomical Therapeutic Chemical Classification system).
1 b) Andra lakemedel med cytotoxisk effekt (AFS 2005:5) [1].

2) Likemedel som medfor risk for uppkomst av 6verkanslighet och
som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende
skada.

3) Likemedel, utom anestesigaser, som anviands som inhalations-
lakemedel och som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka

bestaende skada.
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Grupp 1b Andra lakemedel med cytotoxisk effekt

Ar lakemedel med ATC kod Jos, Lo2, Lo3, Lo4 och Po1C.

For lakemedel inom grupp 1b ska riskanalys genomforas pa relevant
niva inom organisationen for att bedoma om anviandningen av
lakemedlet ska definieras som ett sarskilt farligt lakemedel.
Riskanalysen kan ske pa sjukhusniva, klinikniva eller avdelningsniva.

Ansvaret for att detta sker ligger pa verksamhetschefen pa respektive
klinik.

For cytotoxiska lakemedel kan de orsaka skada vid enstaka
omfattande exponering eller i samband med regelbunden laggradig
exponering. Foreligger sidan exponering bor riskanalys goras i

verksamheterna fran fall till fall.

Riktlinjens omfattning
Denna riktlinje galler hantering av lakemedel som ingar i grupperna

1b (dar riskanalys ej har lett till vidare atgarder), 2 och 3. De preparat
som asyftas framgar av bilaga 3 (allergena) och lakemedel i grupp 1b
(cytotoxiska). Riskanalys avseende handhavande ska ske vid

anvandning av alla dessa likemedel.

Avgransning for denna riktlinje:
Hantering av cytostatika tillhorande grupp 1a, det vill sdga cytostatika

enligt ATC-grupp Lo1, beskrivs i riktlinjen "Cytostatikahantering,
SAS” [4].

Anestesigaser hanteras sarskilt och ingar inte i denna riktlinje. For
vissa lakemedel med hanteringsrisker finns dven skyddsinfo att tillga
pa www.fass.se [5] med skyddsatgarder hur likemedlet hanteras

sakert.

Syfte

Syftet med de lokala riktlinjerna ar att genom arbetsrutiner,
hjalpmedel och personlig skyddsutrustning forhindra
lakemedelskontakt med hud, slemhinnor, luftvagar eller 6gon och att
sakerstalla att gransvardet for penicillin i dammform inte 6verskrids
(AFS 2018:1) [2].
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De lakemedel som behandlas i denna riktlinje kan medfora risk for
allergiska reaktioner eller orsaka annan skada genom sina
toxikologiska egenskaper. Cytotoxiska substanser har visat
mutagena, teratogena och/eller carcinogena effekter hos forsoksdjur.
Oskyddat arbete med dessa lakemedel eller material kontaminerat

med dessa lakemedel kan darfor utgora en potentiell halsorisk.

Forutsattningar

Ansvar

Arbetsgivare

Arbetsgivaren ska ha god kinnedom om vilka farliga amnen som
forekommer pa arbetsplatsen. Det aligger arbetsgivaren att utifran
riskanalys planera, genomfora och folja upp verksamheten sa att

arbetsmiljokraven uppfylls.

Verksamhetschef ansvarar for att riskanalys av arbetsmiljon sker med

regelbundenhet.

Verksamhetschef ansvarar for att personal som ska hantera ldkemedel
med bestdende toxisk effekt samt allergena egenskaper far nodvandig
utbildning i iordningstéllande av l1akemedel och lamplig
skyddsutrustning. Speciellt betonas utbildning i ratt arbetssitt och
anvandning av chemo-spike med aerosolfilter, se bilaga 2, Arbete med

chemo-spike.

Verksamhetschef ansvarar for att skriftliga instruktioner uppréattas och
foljs samt att det finns en plan for regelbunden kvalitetssakring.
Tillbud och avvikelser hanteras enligt riktlinje Avvikelsehantering

SAS [6].

Ordinerande ldakare

Ordinerande likare bor tanka pa att val av lakemedelsform och
forpackningsutformning, har betydelse for personalens exponering av
likemedel. Overvig snabbast mojliga 6verging till tabletter eller

kapslar da flytande ldkemedel innebar risk for stank, sprut eller
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lackage. Delning eller krossning av tabletter innebar risk

for dammexponering.

Ordinerande ldkare ansvarar for att informera patienten om vilket
lakemedel som ska ges och notera i journalen kianda
overkanslighetsreaktioner mot lakemedel. Se

riktlinjerna Likemedelsdokumentation p& SAS (i forsta hand) [7]

respektive rutinen Varning och begransning av vardinsats i
Melior [8].

Sjukvardsapotek VGR

RGL Hogsbodepan ansvarar for beredning av 6verenskomna perorala
mixturer av allergena substanser. Sjukvardsapotek VGR SAS
iordningstaller forfyllda antibiotikasprutor innehéallande piperacillin/t
azobactam, 4 g/0,5g med hallbarhet 24 timmar i kyl. Sprutorna ar
tillgangliga for alla enheter och tillhandahalls

vardagar. Sjukvardsapotek VGR SAS kan bistd med hjilp vid
riskanalys eller rad vid hantering av 1akemedel som beskrivs i

riktlinjen.

Riskanalys
Riskanalys ska genomforas arligen eller i samband med forandringar i

lakemedelsanviandningen. Hélsan och arbetslivet ar regionens

stodfunktion angdende arbetsmiljo inkl lakemedel [9].

Utforande

Iordningstallande av lakemedel med allergena egenskaper, se bilaga

3.

Allmant
Iordningstillande ska alltid ske sa att personal och omgivning skyddas

fran exponering och produkten fran kontamination. Arbetet ska
utforas sa att risken for exponering via luftvagar, hud och 6gon
minimeras. Arbetstagare med kand overkanslighet, som planerar
graviditet eller ar gravida ska upplysas om eventuella halsorisker, och
om de sa onskar ocksa erbjudas mgjlighet till andra

arbetsuppgifter, AFS 2007:05 [10].
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Utbildning

Lakemedel som riktlinjen beror ska uppmarksammas i samband med
introduktionen/genomgangen av denna riktlinje pa relevant

utbildning/ APT-information.

Plats for iordningstallande
Iordningstillande bor om mdojligt ske pa separat plats

i likemedelsrummet eller i annat avskilt utrymme.

e Arbetsytan ska vara mojlig att rengora.

e Fore arbetet desinficeras arbetsytan
med ytdesinfektionsmedel med tensid.

e Haianderna, och vid behov underarmar, ska tvittas
omedelbart efter iordningstillande; tvattstall ska finnas i
narheten.

e Anvind ett nytt underlagg med plastad baksida och byt ut
efter iordningstillande.

o Efter varje iordningstillande torkas arbetsytan av med forst
vatten (l0ser upp eventuella antibiotikarester) darefter
med ytdesinfektionsmedel med tensid.

e Golvet rengors minst en gang per dygn.

e Mogjlighet till 6gonskoljning ska finnas.

Grundlaggande personlig skyddsutrustning i
samband med iordningstallande, administrering och
spill

e Engangshandskar och plastférklade ska anviandas vid risk
for exponering. Ogonskydd (vilket innebir visir) ska
anvandas vid risk for stank i ansiktet.

e Ovannamnda skyddsutrustning far inte anvandas vid arbete
med andra likemedel och ska vara rumsbunden.

e Forstarkta skyddsinstruktioner kan forekomma lokalt pa

enheten.
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Férpackning och beredningsform
I forsta hand bor fardigspadda losningar eller forfyllda sprutor

anvandas. De flesta antibiotika levereras dock i form av injektions-
/infusions-substanser. Exponeringsrisken ar storre vid upplosning av
torrsubstans i injektionsflaskor, varfor spike med hydrofobt luft-och
aerosol filter pa 0,2 um, sa kallade chemo-spikes alltid ska anvandas i

dessa fall, se bilaga 2 Arbete med chemo-spike.

Hjalpmedel
Upphandlade hjalpmedel for injektion och infusion

(se Marknadsplatsen) [11] ger goda mojligheter till en minimerad

kontakt med allergena och cytotoxiska substanser.

e Sprutor med luer-lockfattning ska anvandas, vilket minskar
risken att sprutorna lossnar fran kanyl, chemo-spike, propp
eller olika infusionskopplingar.

e Spikes som ska anvdndas ska ha ett hydrofobt luft- och
aerosolfilter pa 0,2 um. (t.ex. chemo-spikes). Ska anviandas
vid spadning av torrsubstans eftersom det finns risk for att
pulverdamm eller aerosol sprids till omgivningen. Samtliga
chemo-spikes pad marknaden med detta filter ger god
sakerhet under forutsattning att de anvands pa ratt saitt.

e Proppar/injektionsventiler/sprutadaptrar for
iordningsstallda sprutor kan anvandas.

e Blandningsaggregat ska anviandas vid infusion.

God arbetsteknik, noggrannhet och bra rutiner ar avgorande oavsett

vilka hjalpmedel som anvands.

Tillbud

Om lakemedel kommer i kontakt med huden, skolj rikligt med vatten.
Vid stiank i 6gonen, skolj omgaende och rikligt med 6gonskoljvatska
eller vatten. Ta bort eventuella kontaktlinser. Kontakta 6gonlakare vid

kvarstdende besvar.
Registrera avvikelsen.
Vid behov gor arbetsskadeanmalan.
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Spill

Vid spill pa arbetsklader/plastforklade - byt snarast.

Absorbera lakemedel och lakemedelslosning med torkduk eller
motsvarande, eventuellt fuktad med vatten. Upprepa vid behov. Efter

ytan torkats av med vatten anviand ytdesinfektionsmedel med tensid.
Anvant material kasseras enligt avsnitt Avfall.

Vid riklig fororening av textilier (arbetsklader och baddutrustning)

hanteras textilierna som kraftigt fororenad tvatt.

Iordningstallande

Injektion/Infusion

Den storsta risken bestar i att 6vertryck skapas i injektionsflaska eller
spruta, vilket kan orsaka aerosolspridning och stank till omgivningen.
Detta galler sarskilt vid upplosning av torrsubstans. Genom att arbeta
lugnt och metodiskt med luer-locksprutor och chemo-spike med
aerosolfilter elimineras tryckskillnader och risken for aerosolspridning
eller stink. Det ar darfor viktigt att alla som iordningsstaller de
lakemedel som denna riktlinje avser, ar vl instruerade i hur den
chemo-spike som anviands fungerar. For arbete med chemo-spikes, se

bilaga 2, Arbete med chemo-spike.

Perorala doser

Vid normal hantering ar exponeringsrisken mycket 1ag. Anvand alltid
sked eller pincett. Vid delning och krossning finns det risk for
partikelspridning och bor undvikas. Om delning eller krossning maste
goras ska alltid tablettdelare eller tablettkrossare anvandas och
rengoras efter varje anvandning. Vid krossning eller delning ska

personlig skyddsutrustning alltid anvandas.

Inhalation
Om lakemedlet pentamidin ATC-kod P01CXo01 ska anvandas,

omfattas substansen av denna riktlinje.

Dar inhalation anvands som behandlingsmetod ska lokala
instruktioner finnas. Dessa ska beskriva hur iordningstillande och
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inhalation gar till, hur inhalatorn fungerar samt vilken

skyddsutrustning som ska anvandas.

Administrering av patientdos
Utover sedvanlig patientkontroll och information ar det viktigt att

kontrollera om eventuell 6verkanslighet av lakemedel med allergena
egenskaper finns noterad i ordinationshandling. Vid forsta
administreringstillfallet pa aktuellt vardtillfalle, kontrolleras tidigare

kand overkanslighetsreaktion i journalen.

Peroral tillforsel

Vid uttag hanteras tabletter/kapslar med sked eller pincett. Forsok att
undvika delning/krossning om andra alternativ finns tillgangliga.
Enkeldoser eller endos-forpackade lakemedel bor valjas i forsta hand

nar det finns tillgangligt.

Parenteral tillforsel
e Ett absorberande underlagg kan anviandas som skydd mot
spill pa patientens klader eller hud.
e Anvand alltid injektionsspruta med luer-lockfattning for
intravenos injektion.
e Perifer och central venkateter hanteras enligt

Vardhandboken, avsnitt Perifer venkateter [12] respektive

lokal riktlinje Central venos infart (CVI) - inldggning och
skotsel vid SAS [13].

e Kontrollera att fri venvag foreligger.

e Inspektera omradet under injektionen. Uppmarksamma
svullnad, smarta eller systemreaktion.

e Vid infusion bor patienten, i personalens franvaro,
medverka i upptickten av den allergiska reaktionen och om
mojligt larma. Avbryt genast injektionen/infusionen vid
tecken pa extravasal retning eller vid symtom forenliga med
overkanslighetsreaktion (illamaende, svimningskinsla,

klada, stickningar/svullnadskansla i mun och svalg eller
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andningssvarigheter). Tillkalla l1akare for vidare ordination.

Dokumentera i journal. Registrera eventuell avvikelse.

Inhalation

Se avsnitt Inhalation under stycke Iordningstillande. Administrering
ska endast goras inom enhet som har fortrogenhet med, och ar sarskilt
utrustad for, denna hantering. Anvand skyddsrock, handskar och
ogonskydd. Utrustning for att finga upp den del av aerosolen som
patienten inte inhalerar, ska finnas. Om saddan saknas ska

andningsskydd (klass FFP 3) anvéandas.

Observera att aktiv substans aven kan finnas i luftvagssekret och

kropps-vatskor.

Vid anvandning av dessa medel bor gravida inte vistas i det rum dar
behandling ges. Planera behandlingstillfiallen sa att rummet inte
behover anvandas innan det ar ventilerat; 30 minuter innan och efter

behandlingen pa maximal ventilation.

Avfall
OBS! Ska inte returneras till RGL Hogsbodepan.

For hantering se rutin Avfallshantering [14].

Kompletterande information/fortydliganden:

Kroppsvatskor
Krakningar, urin och avforing spolas forsiktigt ut

i spoldesinfektor eller toalett (sting lock fore spolning).

Kontaminerat material fran iordningstdllande,
administrering och spill

Hanteras som lakemedelsavfall.

Tvatt

Normalt smutsad tvitt hanteras som vanlig tvatt. Kraftigt fororenad

tvatt, se tvatteriets anvisningar. [15].
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Bilaga 1 - Iordningstallande av
injektion/infusion fran injektionsvatska/-
substans med chemo-spike

Uppdragning av I6sning fran injektionsflaska till

Spruta

All iordningstillande av antiobiotika gors pa ett nytt underlagg med
plastad baksida och byts ut efterat.

Stall injektionsflaskan pa ett stabilt underlag.

Anslut en luer-lock spruta till chemo-spike och penetrera
det desinficerade membranet pa injektionsflaskan.

For arbete med chemo-spike- f0lj fabrikantens anvisning

som finns i kartongen. OBS! Arbeta sakta!

Iordningstéllande av injektionsvétska fran
torrsubstans

Fyll en luer-lock spruta med l6sningsmedel och montera pa
chemo-spike.

Hall i sprutan och tryck chemo-spiken genom det
desinficerade membranet pa injektionsflaskan, vilken ska
sta pa ett stabilt underlag.

For arbete med chemo-spike - folj fabrikantens

anvisning. OBS! Arbeta sakta.

For att blanda torrsubstansen med 16sningsmedlet roteras
flaskan forsiktigt. Vand den inte upp och ner eller skaka
haftigt. Detta kan medfora att luftfiltret fuktas och

tryckutjamningen forhindras.

Tillsats till infusionspase

Tillsatslosning bereds enligt ovan.

Overfoéring av den firdiga 16sningen till infusionspésen kan
goras pa tva satt;

med luer-lockspruta och kanyl eller

med blandningsaggregat.
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Tillsats till pAsen med spruta och kanyl gors med péasen
liggande pa fast underlag for att undvika perforering av
infusionspasen.

Blandningsaggregat kan anvandas bade for upplosning och
for overforing av 1akemedelslosning fran membranflaska till
infusionspase. Denna metod kan endast anviandas nar den

dos som ska ges motsvarar en hel lakemedelsforpackning.

Kom ihag att

fore arbete desinficera arbetsytan

med ytdesinfektionsmedel med tensid

under arbetet anvanda handskar

efter arbete kassera underldagget och torka av arbetsytan
med vatten och darefter med ytdesinfektionsmedel med
tensid

tvatta handerna efter avslutat arbete.
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Bilaga 2 - Arbete med chemo-spike

Forutsattningar
Chemo-spike kan anvindas for att gora tillsats av vitska till en

injektionssubstans eller for att gora uttag ur en injektionsvatska.

Anviandning av chemo-spike med ett hydrofobt luft- och aerosolfilter

0,22 um minskar risken for exponering av stank och aerosoler.

Med den kunskap som finns anses chemo-spike, i kombination med
ovriga hanteringsforeskrifter i riktlinjen, uppfylla kraven
for iordningstallandet av lakemedel med allergena egenskaper, se

bilaga 3, och de cytotoxiska lakemedel som anges i riktlinjen.

Ett antal chemo-spike fran olika tillverkare finns pa marknaden.
Gemensamt for dessa ar att de har en kanal for viatska och en kanal for
luft. Dessa kanaler gar bredvid varandra och mynnar vid chemo-

spikens spets.

Luftkanalen ska vara forsedd med ett luft- och aerosolfilter (0,2 um).
Detta fangar upp eventuella partiklar och aerosoler som annars kan
spridas, speciellt vid iordningstillande av injektionssubstans.
Luftkanalen gor ocksé att overtrycket/undertrycket i injektionsflaskan

utjamnas vid tillsats/ uttag.

Genomfbrande

Chemo-spikes funktion

Nedanstdende illustrationer beskriver hur en chemo-spike med
hydrofobt luftningsfilter fungerar vid tillsats, uppdragning och

justering av luft.

Vid arbete med chemo-spike med hydrofobt luftningsfilter undviks

pumptekniken.

Att arbeta med en chemo-spike med hydrofobt luftningsfilter innebar
att de tva kanalerna maste arbeta i balans. Om denna balans rubbas
fylls luftningsfiltret med vatska och ett 6vertryck uppstar. Det finns da
risk for spill i samband med att sprutan lossas fran chemo-spiken och

att skyddseffekten inte uppnas.
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Observera att pa illustrationer nedan bendmns chemo-spike som

filterkanyl.

Tillsats till flaska med hjélp av filterkanyl med hydrofobt
luftningsfilter

tlllsats av bla vatsks
Filtrerad luft kommer ut rJ

0,2 p luftfilter

,_— Spruta

vétskekanal

=
R luftkanal ]

~uljimnar Svertryck i
(\ flaskan genom att pressa
— ukt

—— flaska
vétskeniva

Dra upp fran flaska med hjalp av filterkanyl med hydrofobt
luftningsfilter

Dra upp vétska ger
undertryck | flaskan och luft
ugs in via filtret

vétskekana

flaska \
Cvétskenivid

vétskekana 0,2 u luftfilter

v luftbubbla
spruta
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Bilaga 3 - Lakemedel med allergena

egenskaper

Inledning

Exempel pa ldkemedel som medfor risk for uppkomst av

overkanslighet, och som genom sina toxikologiska egenskaper kan

orsaka bestdende skada. For aktuella och fullstandiga uppgifter

hanvisas till FASS och eventuella skyddsinformationsblad for

respektive preparat.

Substansnamn Preparat ATC-
(exempel) kod
Bulkmedel [spaghula Vi-Siblin AOGA
Vissa enzymer Alteplas Actilyse Bo1A
Perifer vasodilat. [loprosttrometamol [lomedin Bo1A
Fibrinolys-hammandeAprotinin Tisseel Bo2B
medel
Hormoner Tetrakosaktid Synacthen Ho1A
Penicilliner Se nedan Se nedan Jo1C
(samtliga)
Cefalosporiner (samtliSe nedan Se nedan JO1DA,
a) DB, DC,
DD, DE

Antibakteriella Trimetoprim och sulfametoxBactrim/forte, [Jo1EEo
medel azol Eusaprim

Kolistimetat Tadim J01XBo
Vissa neuroleptika  |Levopromazin LevomepromaziiNO5A

e
Penicilliner (samtliga) JO1C
* finns dven som forfylld spruta pa SAS
Substansnamn Preparat (Exempel)
amoxicillin Se definierat sortiment i Hamlet.
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ampicillin

bensylpenicillin

kloxacillin

fenoximetylpenicillin

flukloxacillin

piperacillin/tazobactam*

pivmecillinam

Cefalosporiner (samtliga) JO1DA-DE

Substansnamn Preparat (Exempel)

cefadroxil Se definierat sortiment i Hamlet.
cefotaxim “

ceftazidim “

ceftibuten (licensvara)

ceftriaxon

cefuroxim

cefixim

cefipim
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