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En aquest document es fa referéncia a nombroses normes tecniques, particularment en I'apartat
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GLOSARI D’ABREVIACIONS | DEFINICIONS

Acronim Descripcid

ADN Acid desoxiribonucleic.

AQL/LCA Acceptable Quality Level / Limit Acceptable de Qualitat

ASTM American Society of Testing Materials

BCG Bacillus Calmette-Guerin

CsB Cabina de Seguretat Biologica

CsC Consorci de Salut i Social de Catalunya

cSTD Closed System Drug Transfer Devices (Sistema tancat de transferéncia de
farmacs)

ECHA European Chemicals Agency

EPI Equips de Proteccié Individual

Farmac Perillds

Es consideren farmacs perillosos aquells que presenten una o més de les
sis caracteristiques seglients en humans o animals:

e Carcinogenicitat

e Teratogenicitat o altra toxicitat pel desenvolupament fetal

e Toxicitat reproductiva

e Toxicitat d'organ a dosis baixes

e Genotoxicitat

e nous medicaments amb perfils d'estructura i toxicitat similars a
medicaments ja existents i valorats com a perillosos segons els
criteris anteriors.

Farmac perillds del grup
1 segons classificacié del
NIOSH

Medicaments antineoplasics.

Farmac perillds del grup
2 segons classificacio del
NIOSH

Medicaments no antineoplasics que compleixen una o més de les
caracteristiques de perillositat.

Farmac perillds del grup
3 segons classificacio del
NIOSH

Medicaments no antineoplasics que tenen risc reproductiu per als
homes/dones que estan intentant la reproduccid i per a les dones
embarassades o lactants. Inclou fonamentalment farmacs teratogénics,
farmacs que poden dificultar la concepcié i farmacs oxitocics.

FDA

Food and Drug Administration

FDS

Fitxes de dades de seguretat

HEPA / ULPA (filtros)

High Efficiency Particulate Air (filter) / Ultra Low Particulate Air (filter)

IARC International Agency for Research on Cancer

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo. Ara Instituto
INSHT/INSST Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo
ISOPP Internactional Society of Oncology Pharmacy Practitioners
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Acronim Descripcid

L'Institut National de Recherche et de Sécurité (INRS) ha desenvolupat
meétodes per a la jerarquitzacio del risc per a la salut, d'incendi i explosio i

Metode INRS per al medi ambient. Aquests metodes serveixen per donar prioritat a
productes quimics o tallers en base al seu risc quimic potencial, és a dir,
sense tenir en compte les mesures de control disponibles

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health

Standard Practice for Assessment of Resistance of Medical Gloves to

Norma ASTMD Permeation by Chemotherapy Drugs

Optimal Normal Basis. Codi especific per a homologacié de CSTD segons la
ONB

FDA
PNT Procediment Normalitzat de Treball
Preparacio de farmacs Considerem preparacié tota manipulacié prévia del farmac i necessaria
perillosos abans de la seva administracio i independentment de I'area a on es realitzi
SCFC Societat Catalana de Farmacia Clinica
SCSL Associacié Catalana de Salut Laboral
SEFH Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
UCH Unio Catalana d’Hospitals

Taula 1.- Glossari d’acronims i definicions
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INTRODUCCIO | JUSTIFICACIO

El maneig segur de farmacs perillosos requereix instal-lacions adequades, treballadors sanitaris
competents i capacitats, sistemes tancats de transferéncia de medicaments, I'Us d’equips de proteccid
individual, i mesures organitzatives que han d'incloure, com a minim, I'aplicacié d'una sistematica de
treball apropiada, la validacié de técniques de manipulacid especifiques, I'establiment de procediments
normalitzats de treball que contemplin totes les fases de la manipulacié dels farmacs perillosos i les
mesures d'actuacié davant de qualsevol situacio de risc excepcional. [1] [2] [3]

Es crea la necessitat, doncs, d’'implementar aquestes mesures de prevencié en els procediments actuals,
adaptant-les a la realitat sanitaria de cada centre, amb 'objectiu de preservar al maxim la seguretat i
salut dels professionals, optimitzant els recursos humans i materials disponibles, sense oblidar la
seguretat del pacient.

BASES LEGALS | RECOMANACIONS TECNIQUES

La Llei 31/1995, 8 de novembre, de Prevencié de Riscos Laborals que trasllada al dret espanyol la
Directiva 89/391/CEE, estableix que totes les organitzacions han de garantir les millors condicions de
treball als seus treballadors i treballadores, per tal de preservar la seguretat i salut dels mateixos [4].

Als medicaments perillosos, els hi és d’aplicacié el RD 374/2001 [5] referent als agents quimics, on les
pautes d’actuacio son la identificacié dels productes utilitzats en el lloc de treball i I'avaluacié de la seva
perillositat utilitzant com a base la informacio de les fitxes de dades de seguretat (FDS). Actualment les
FDS i el sistema globalment harmonitzat per I'etiquetatge dels perills no sén obligatoris en el cas dels
medicaments perillosos. Per aquest motiu, en aquest document s’ha optat per recomanar el criteri
d’algunes institucions de reconegut prestigi, com la National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH) que alerten dels riscos sobre la salut associada a determinats medicaments [6]. El risc associat
a la toxicitat dels farmacs perillosos ve determinada per la forma farmaceutica, la forma d’administracio
(parenteral, oral, per sonda nasogastrica, topica, etc...), la forma d’absorcio (inhalatoria, dérmica, etc.),
el temps d’exposicid, el tipus d’exposicid (preparacié o administracio) i les quantitats manipulades.

A Espanya, la proteccid dels treballadors en front als riscos relacionats amb I'exposicié a agents
cancerigens i mutagens esta regulada per el RD 665/1997, modificat per el RD 1124/2000, el RD
349/2003i el RD 598/2015. Aquestes referéncies normatives estableixen que en la mesura en que sigui
técnicament possible, s’evitara la utilitzacié de substancies cancerigenes i/o mutagenes, essent
substituides per altres que no ho siguin, i en el cas que no sigui possible substituir-les es garantira que
la produccid i la utilitzacioé es fara en un sistema tancat, i quan I'aplicacié per un sistema tancat no sigui
possible, es garantira el nivell d’exposicié técnicament més baix possible [7] [8] [9] [10] [11]

L’any 2004 en una alerta publicada per el NIOSH, defineix com a medicament perillés: “... aquells que
mostren una o més de les seglients sis caracteristiques en humans o animals: carcinogenicitat,
teratogenicitat, toxicitat reproductiva, toxicitat en organs a dosis baixes, genotoxicitat, o perfils
d'estructura i toxicitat de nous medicaments molt similars a medicaments ja existents valorats com a
perillosos segons els criteris anteriors” [6]. Dins del marc d’aquesta definicid, NIOSH ha publicat llistes
de medicaments perillosos els anys 2010, 2012, 2014 i 2016.

A 'octubre 2016, amb la publicaciéd de Preventing occupational exposure to cytotoxic and another
hazardous groups, [12] la Unié Europea reconeix el risc derivat de I'exposicio a citostatics i altres farmacs
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perillosos en I'assisténcia sanitaria i propugna I'adopcio d'estandards minims comuns a través dels Estats
membres per a la manipulacié segura de farmacs citotoxics, basades en condicions d’enginyeria de les
instal-lacions, I'Gs de sistemes tancats de transferéncia de farmacs basats en el model ONB de la FDA,
I’Gs adequat d’equips de proteccid i una correcta vigilancia medica d’aquests treballadors [12].

Encara que no sigui I'objecte d’aquest document, cal deixar constancia pero que tot i el reconeixement
de risc i I'existéncia d’aquestes recomanacions a la Unid Europea, la indUstria farmaceutica no sempre
identifica aquests farmacs perillosos, no sempre garanteix el subministrament de farmacs perillosos en
presentacions que facilitin el control del risc com sén els vials en comptes de les ampul-les i no sempre
garanteixen la distribucio de vials no contaminats externament [13]. Per aquests motius seria desitjable
que les administracions europees legislessin i fessin complir aquestes lleis per tal que la industria
farmaceutica realitzés les accions que minimitzin I'impacte de I'exposicid sobre els treballadors sanitaris.

L'any 2016, el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (actualment INSST —Instituto
Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo), va publicar un seguit de recomanacions sobre mesures de
prevencio per a la preparacié i I'administracié de farmacs perillosos basat en la llista NIOSH [14]. A
mitjans de l'any 2018, va crear la base de dades INFOMEP amb la intencié d’actualitzar les
recomanacions sobre mesures de prevencio per a la preparacid i I'administracié de farmacs perillosos
(http://infomep.inssbt.es/). La informacio que se n’extreu es basa en les llistes NIOSH i en informacié

disponible al nostre pais i s’actualitza periodicament amb la col-laboracié de la Societat Espanyola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH). La llista de farmacs perillosos de la base de dades INFOMEP és una bona
iniciativa que cal que vagi avangant i actualitzant-se fins a reflectir la realitat en cada moment.

Al gener 2019 es publica la Directiva UE 2019/130, que modifica la directiva 2004/37 CE relativa a la
proteccié dels treballadors contra els riscos relacionats amb I'exposicié d’agents carcinogens o
mutagens durant el treball [15]. En el seu punt 12 fa una mencid especifica a la necessitat de protegir
als treballadors exposats a farmacs perillosos, que inclou la preparacié, administracié o eliminacié de
farmacs perillosos, inclosos els farmacs citotoxics o citostatics, i de treballs que suposen exposicid a
substancies carcindogenes o mutagenes en la neteja, el transport, el rentat de roba i I'eliminacié de
residus de farmacs perillosos o de materials contaminats per farmacs perillosos, aixi com en la cura
personal de pacients que reben un tractament amb farmacs perillosos. Malgrat que els temps per la
transposicio de la directiva és de 2 anys a partir de la seva entrada en vigor, el dia 05/02/2019, la
legislacié espanyola vigent ja estableix unes obligacions en aquest ambit. [16]

A nivell estatal, el 6 de marg es va publicar al “Boletin Oficial de las Cortes Generales” la proposicié no
de Llei presentada pel grup parlamentari socialista sobre “proteccién de los actores en el sector sanitario
y hospitalario, en la preparacion, transporte, administracion y eliminacion de residuos de medicamentos
peligrosos. Aprobacién con modificaciones asi como enmienda formulada.”
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OBJECTIUS

L'objectiu d’aquest document de consens és el de proporcionar les recomanacions preventives per a la
manipulacié de medicaments perillosos, que aporti seguretat clinica, laboral i legal, que reculli uns
criteris comuns, i que sigui aplicable de forma realista a la majoria de centres sanitaris i sociosanitaris de
Catalunya, tenint en compte les diverses possibilitats d’actuacio per adaptar-se a les diferents realitats
del sector i donant compliment als requeriments legals vigents en cada moment. A més a més
d’assegurar la proteccid del professional ha de garantir també la seguretat del pacient.

Aguest document de consens pretén donar unes pautes d’actuacié en front als farmacs perillosos
existents i uns criteris per a la presa de decisions en els farmacs de nova classificacié de risc posterior a
I'edicié d’aquest document.
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CONCEPTES TECNICS

Segons la definicié de NIOSH, els farmacs considerats perillosos son els que presenten una o més de les
sis caracteristiques seglients en humans o animals [6] [17]:

e Carcinogenicitat

e Teratogenicitat o altra toxicitat pel desenvolupament fetal

e Toxicitat reproductiva

e Toxicitat d'organ a dosis baixes

e Genotoxicitat

e Nous medicaments amb perfils d'estructura i toxicitat similars a medicaments ja existents i
valorats com a perillosos segons els criteris anteriors.

Aquests conceptes es troben ben definits en el document “DIRECTRICES PARA LA EVALUACION DE
RIESGOS Y PROTECCION DE LA MATERNIDAD EN EL TRABAJO” [18]

El NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health) elabora peridodicament un informe que
classifica els farmacs perillosos en 3 grups [17]:

e Grup 1: Medicaments antineoplasics.
e Grup 2: Medicaments no antineoplasics que compleixen una o més de les caracteristiques de

perillositat que es mencionen anteriorment.

e Grup 3: Medicaments no antineoplasics que tenen risc reproductiu per als homes/dones que
estan intentant la reproduccié i per a les dones embarassades o lactants. Inclou
fonamentalment farmacs teratogenics, farmacs que poden dificultar la concepcié i farmacs
oxitocics.

Per obtenir informacid sobre la toxicitat dels farmacs es pot consultar:

e DailyMed (https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/),

e DrugBank (https://www.drugbank.ca/),

e FDA (Food and Drug Administration)
(https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetylnformationforPatientsandPro
viders/ucm111085.htm),

e Fitxa de dades de seguretat del farmac o Safety Data Sheet (https://www.msdsonline.com/sds-

search/)

e Fitxa técnica del farmac https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

e |a base de dades de ECHA —European Chemicals Agency-
(https://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals),

e |a base de dades de Institute for Occupational Safety and Health of the German Social Accident
Insurance
http://gestis.itrust.de/nxt/gateway.dll/gestis en/000000.xmI?f=templates&fn=default.htm&uvi
d=gestiseng:sdbeng),

o la base de dades EMEA (http://crs.edgm.eu/) i
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e labase de dades InfoMep (http://infomep.inssbt.es/) amb les dades actualitzades sobre els

farmacs perillosos comercialitzats al mercat espanyol,
e labase de dades USP (http://www.uspmsds.com/msds/controller).

e NIOSH Dangerous Drug Topic (http://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/),

Sistema tancat de transferéncia de medicaments (CSTD)

El NIOSH dels Estats Units i la International Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP) han
definit com CSTD, a aquells equips utilitzats en la preparacio i/o administracié de medicaments perillosos
gue s’administren per via parenteral, que impedeixen de manera mecanica I'entrada de contaminants
en el sistema (proteccié del pacient en evitar la contaminacié del medicament) i la fuita de principis
actius perillosos fora del mateix (proteccio dels treballadors en evitar exposicié al farmac). En principi,
un sistema tancat és un dispositiu que impedeix I'intercanvi d'aire no filtrat o de contaminants amb I'aire
ambient [6] [19] [20].

Als Estats Units, la FDA (Food and Drug Administration) té establert el codi de producte Optimal Normal
Basis (ONB) per als dispositius CSTD, destinats a preparar o administrar farmacs per via parenteralique,
es defineix com els que en I'ambit sanitari permeten la reconstitucié i la transferéncia de farmacs
perillosos reduint I'exposicié del personal sanitari.

Actualment, a Europa i a Espanya no hi ha validada cap certificaci6 com a sistema tancat d’aquests
equips més enlla de que compleixin els 3 requisits: no permetre sortida o entrada de vapors, no
permetre sortida o entrada d’aerosols i evitar degoteig o pérdues de farmac. Aquests equips a Espafia
sén considerats productes sanitaris, regulats pel RD 1591/2009, i classificats en la classe lla. [19]. El
NIOSH té formulat un protocol per determinar I'eficacia dels sistemes tancats per a la contencié de
vapors (A Vapor Containment Performance Protocol for Closed System Transfer Devices Used During
Pharmacy Compounding and Administration of Hazardous Drugs). [19] La certificacié ONB és en aquests
moments el procediment de validacié de referéncia, malgrat que estan en estudi altres metodologies
de certificacié per assegurar I'eficiéncia i eficacia d’aquests productes.

La utilitzacid de sistemes sense certificacid ONB (agulles i punxons amb filtres de venteig) com a sistemes
per a garantir el no intercanvi d'aire no filtrat o de contaminants amb I'aire ambient ha estat molt
discutida i molts experts no consideren aquests com veritables sistemes tancats de transferéncia de
farmacs (CSTD) perqué de vegades no retenen els vapors del farmac.

Actualment esta en discussié I'eficiencia dels sistemes tancats de transferéncia de medicaments per tal
de recomanar I'Us rutinari en el maneig segur de medicaments perillosos per infusié [21]. Tot i aixi, com
a principi de prudéencia i atenent a les publicacions més recents, en aquest document recomanem I'Us
d’aquests sistemes fent un especial @mfasis en la necessitat de practicar metodologies de maneig segur
d’aquests farmacs [22] [23].

A la data de publicacid d’aquest document, els sistemes de transferéncia de farmacs que tenen
certificacid ONB, comercialitzats a Espafia sén [19] [1] [24]:

NOM COMERCIAL FABRICANT WEB

Tevadaptor® TEVA MEDICALLTD  http://www.tevadaptor.com

Bd phaseal® BD http:// www.bd.com/pharmacy/phaseal/
Equashield® EQUASHIELD http://equashield.com/

http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-

Chemoclave® ICU MEDICAL
drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
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NOM COMERCIAL FABRICANT WEB
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-
Chemolock® ICU MEDICAL
drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
Halo closed

CORVIDA MEDICAL  http://corvidamedical.com/

system®

Per obtenir informacié actualitzada sobre aquests sistemes es pot consultar el segiient link:
https://www.accessdata.fda.qov/scripts/cdrh/devicesatfda/index.cfm?start search=2&q=T05C&approval dat
e _from=&approval date to=&sort=approvaldatedesc&pagenum=1

Taula 2.- Sistemes tancats de transferéncia de farmacs amb certificacié ONB actualment i comercialitzats a Espaiia
Classificacio de Cabines de seguretat biologica (CSB)

CSB Classe |

Es una cabina que treballa a pressié negativa i esta oberta frontalment. L'aire procedent del local
s'introdueix per |'obertura frontal de la cabina (amb una velocitat minima de 0.4 m/s) i és extret al 100%
de la mateixa. La CSB Classe | protegeix al personal i I'ambient [25] [26].

L'aire extret de la cabina és descontaminat abans del seu abocament a |'atmosfera a través de filtres
HEPA-ULPA. Per tal d’utilitzar-la com a cabina en la preparacié de farmacs perillosos sera preferible que
I'aire filtrat vagi a I'exterior i no retorni a la sala de treball. Aquestes cabines requereixen procediments
normalitzats d’us.

La proteccid que aporta aquesta cabina pot ser equivalent a la que déna una cabina/vitrina de seguretat
guimica amb filtre HEPA.

CSB Classe Il
Aquest tipus de cabines es va desenvolupar per protegir els treballadors i 'ambient dels materials
manipulats i al mateix temps, protegir aquests materials de la contaminacio externa.

L'area de treball és recorreguda per un flux descendent d'aire filtrat esteril (flux laminar vertical).

La proteccio del treballador ve donada per la creacié d'una barrera d'aire formada per I'entrada d'aire
des del local, a través de I'obertura frontal, i per I'esmentat flux descendent d'aire filtrat esteril.

Tots dos fluxos d'aire sdn conduits a través d'unes reixetes situades a la part anterior i posterior de |'area
de treball a un pla des del qual I'aire és redistribuit. Un tant per cent del mateix és extret mentre que la
resta és recirculat sobre I'area de treball.

El nombre i la disposicid de ventiladors i filtres HEPA-ULPA pot variar en funcié del model i del fabricant,
pero han d’assegurar que tota I'area de treball estigui coberta per el flux laminar, i que tot I'aire que
pugui estar contaminat al passar per la zona de treball estigui a pressid negativa respecte al local, per
evitar una possible contaminacié del mateix.

La cabina (CSB) de classe Il utilitzada en la preparacié de farmacs perillosos tecnicament ha de complir
aquests requisits:

e Lanorma UNE-EN 12469:2001 Biotecnologia. Criteris de funcionament per a les cabines de
seguretat biologica (CSB).

e Lanorma DIN 12980: 2005 Laboratory furniture: Safety for handling cytotoxic substance. Per
complir aquesta norma la cabina ha de tenir tres etapes de filtracié (filtre HEPA). La primera
etapa de filtracid se situara sota el pla de treball, a més a més l'aire recirculat com I'extret ha
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de ser filtrat almenys una vegada. Sera necessari que I'aire filtrat vagi a I'exterior i no retorni a
la sala de treball.

Addicionalment pot complir els requisits de la Norma Americana NSF/ ANSI STANDARD 49-2007 que la
classifiqui com a tipus Il (B).

Existeixen basicament dos tipus de cabines de classe Il segons NSF/ ANSI STANDARD 49-2007 en funcié
de la proporcié d’aire recirculat, i en funcié de la velocitat d’aire en I'obertura frontal i sobre I'area de

treball.
Sme":Is.t fament Recirculacié d’aire Extraccid d’aire
d’aire .
—_— 0 . Tipusde
Classe Velocitat Filtres % Aire Tipus de flux  Filtres % Aire Filtres proteccié’
entrada HEPA- re- HEPA- extret HEPA-
ULPA  circulat ULPA ULPA
| - grzrr:;’s' NO 0 No aplica - 100% S| A M
Laminar
I a | Fromtal g 709  Vvertical S| 30% Sl A, M, P
>0.4m/s descendent T
>0.4m/s
Laminar
I g | frontal g 09 Vvertical S| 70% S| A, M, P
>0.5m/s descendent T
>0.25m/s
(*) A: proteccié ambiental; M: proteccio al personal manipulador; P: proteccié al producte

Taula 3.- Taula de caracteristiques de les cabines de seguretat biologica

Equips de proteccid individual

S’entén per equips de proteccié individual (EPI) aquells equips destinats a ser portats o subjectats per
un treballador per protegir-lo d’'un o més riscos que poden amenacar la seva seguretat o salut en el
treball, aixi com qualsevol complement o accessori destinat a aquesta finalitat. [27] [28]

Requisits minims dels equips de proteccio individual
Els equips de proteccié individual (EPI) [29], quan siguin necessaris hauran de complir, com a minim, les
especificacions tecniques seglients:
1. Guants: seran sense pols i han de complir la reglamentacié de producte sanitari i les normes
harmonitzades seglients:
a. UNE-EN 374-1:2016 (terminologia i requisits de prestacions per a risc quimic),
b. UNE-EN 374-2: 2016 (determinaciod de resisténcia a la penetracio),
c. UNE-EN 16523-1: 2015 (permeabilitat per un producte quimic liquid en condicions de
contacte continu)
d. UNE-EN 374-4: 2014 (determinacié de la resisténcia a la degradacio por productes
quimics),
e. UNE-EN 374-5: 2017 (terminologia i requisits de prestacions per a riscos per
microorganismes)
Si no es troben guants que compleixen amb la normes anteriors, transitoriament seran valids
aquells que passin els requisits de la normativa UNE-EN 374-1:2004 (requisits per a guant d’'Us
en front a productes quimics i microorganismes), 374-2:2004 (métodes d’assaig de resisténcia
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a la penetracid) i 374-3:2004/AC:2006 (permeabilitat a productes quimics). Es requerira
marcatge CE com a EPI (categoria Ill) i un nivell AQL (Acceptable Quality Level; o LCA, Limite de
Calidad de Aceptacion) segons la ISO 2859-1:2012 preferiblement inferior o igual a 0,65 (nivell
de pas 3).

En cas de manipulacid intermitent, freqlient o continuada (veure taula 4) els guants han de
complir la norma ASTM D-6978-05:2013 (Standard Practice for Assessment of Resistance of
Medical Gloves to Permeation by Chemotherapy Drugs).

2. Bata de proteccid: quan sigui necessaria, sera d’obertura pel darrera, maniga llarga amb punys
elastics i impermeable pel davant i a les manigues. Hauran de complir la reglamentacio de
producte sanitari i disposar de marcatge CE.

Es pot triar alguna de les opcions seglients, perd es recomana que qualsevol d’aquestes bates
estiguin testades enfront a citostatics segons normes ASTM o equivalent:
a. EPI Categoria | que compleixi amb la norma ASTM F739-99a i norma EN 20811
(resisténcia a la penetracio de liquids).
b. També es poden utilitzar bates tipus PB 6Q (peca de proteccié parcial del cos front a
esquitxades de productes quimics liquids d’intensitat limitada), segons la norma UNE-
EN 13034:2005+A1:2009, o bé de tipus PB 4Q (peca de proteccid parcial del cos
hermética a liquids polvoritzats) d’acord amb la norma UNE-EN 14605:2005+A1:2009.
c. Bates sanitaries que hagin estat testades per la seva resisténcia a la penetracio de
fluids, d’acord amb les normes UNE-EN 13795:2011+A1:2013.

3. Proteccio respiratoria: quan sigui necessari, s'utilitzaran mascaretes autofiltrants classe FFP3
(alta eficacia) segons norma UNE-EN 149:2001+A1:2010. Es necessari observar en la
identificacié del fabricant si és un equip NR (no reutilitzable) o R (reutilitzable). Si no és
reutilitzable, només es pot utilitzar una jornada laboral, en qualsevol dels casos s’hauran de
guardar protegides de I'ambient. Les mascaretes quirdrgiques, no sén un equip de proteccio
individual siné que sén un producte sanitari, i no protegeixen al treballador en front d’aquests
farmacs.

4. Proteccio ocular, quan sigui necessari, es faran servir ulleres de muntura universal, classe | i
resisténcia a I’entelament a la resta de casos (esquitxades). En cas de vessament, es faran servir
ulleres de muntura integral panoramica que compleixin UNE-EN 166, essent Classe optica 1
(ocular) amb Resisténcia a I'entelament N (ocular) i Camp d’Us 3 (muntura).
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RECOMANACIONS PER A LA GESTIO DELS FARMACS PERILLOSOS EN UN
ENTORN SANITARI I/0 SOCIOSANITARI

Es recomana que cada centre sanitari constitueixi un Comité de Farmacs Perillosos, que tindra per
objectiu adaptar aquest document i les normatives i les recomanacions vigents en cada moment a la
realitat i les possibilitats del seu centre sanitari.

Es recomana que aquest comité estigui format, almenys per un representant de:

L’equip directiu assistencial

Servei de Prevencio de Riscos Laborals

Servei de Farmacia o el responsable de farmacia

Departament de Qualitat assistencial i/o Seguretat del pacient
Departament d’Infermeria

Departament de compres i/o recursos materials

No vk wnNe

Delegat de prevencié dels treballadors o treballador designat de prevencioé de riscos laborals

L’esmentat comite tindra caracter assessor amb un regim de funcionament intern consensuat en cada
centre.

El Comité de Farmacs Perillosos hauria d’elaborar la Ilista de farmacs perillosos que s’utilitzen al seu
centre i adaptar els procediments de treball a les recomanacions d’aquest document, decidint per a cada
cas concret les condicions de preparacié i administracié del farmac, garantint la seguretat dels
treballadors i dels pacients, realitzant els canvis organitzatius i proporcionant els equips de treball i de
proteccio necessaris en cada cas concret. Aixi mateix, elaborara un sistema inequivoc d’identificacio dels
farmacs perillosos presents en el centre i el donara a conéixer a tots els treballadors.

Aquest Comite vetllara perque les licitacions de farmacia?, la guia terapéutica del Centre assistencial i
les incorporacions de nous farmacs a aquesta contemplin les presentacions farmaceutiques menys
perilloses.

El Comite de Farmacs Perillosos vetllara per a que es confeccionin procediments normalitzats de treball
(PNT), que contemplin equips de treball i EPI, els més segurs possibles per a cadascuna de les técniques
en que es vegin implicats els principis actius considerats farmacs perillosos. En aquests casos, un PNT
hauria de contemplar les recomanacions de la NTP 560. [30]

Es recomanable que el Comité de Farmacs Perillosos elabori una memoria anual. Aquesta memoria ha
d’incloure les accions realitzades, la planificacié d’accions futures, avaluant-ne la implantacié de les
proposades anteriorment mitjancant indicadors i establir la informacio i la formacié dels treballadors
per tal que s’apliquin optimament.

1 En cas de les ampul-les, es generara comunicacié anual a la SCFC, SCSL, UCH i CSC perqué sol-licitin a la Conselleria
de Salut, al Ministerio de Sanidad Consumo y Bienestar Social i a I’Agéncia Europea del Medicament (EMA) per
treballar pel canvi de presentacié d’ampul.la a vial. En les formes liquides multidosis que no disposin d’un sistema
obturador, es generara comunicacio anual a la SCFC, SCSL, UCH i CSC perqué sol-licitin a la Conselleria de Salut, al
Ministerio de Sanidad Consumo y Bienestar Social i a I’Agencia Europea del Medicament (EMA) treballar pel canvi
d’envas a formes segures.
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AVALUACIO DEL RISC

L'avaluacio dels riscos laborals és el procés dirigit a estimar la magnitud d'aquells riscos que no hagin
pogut evitar-se, obtenint la informacié necessaria perqué I'empresari estigui en condicions de prendre
una decisié apropiada sobre la necessitat d'adoptar mesures preventives i, en tal cas, sobre el tipus de
mesures que han d'adoptar-se.

El procés d'avaluacid de riscos es compon de les etapes seglients:
e |dentificacié del perill
e Valoracid del risc
L’avaluacid, per tant, requerira de:
e Identificacio previa dels medicaments utilitzats a cada centre sanitari.
e Caracteritzacié de la perillositat mitjancant la consulta de fonts de dades de toxicitat (veure
apartat fonts d’informacié en aquest document) i sobre la base de la informacid obtinguda es

classificaran per nivells de perillositat.

e Coneixement de la forma farmaceutica, de la via d’administracio, del tipus de manipulacié que
requereixi (per exemple: reconstitucid, aerosol, etc.), del temps i de la freqliéncia d'exposicio,
de lavia d'entrada potencial i de les situacions d’especial sensibilitat dels professionals exposats.
D'acord amb aquests parametres es determina el nivell de risc i les mesures preventives a
aplicar. Per a valorar la freqliencia d’exposicié recomanem utilitzar la taula seglent, que
classifica el grau d’exposicié en ocasional, intermitent, freqlient i continu o permanent, basant-
se en metodologia INRS [31] [32].

Freqliencia de manipulacié

Grau d’exposicio

Diaria Setmanal Mensual

Ocasional <30 min <2 hores 1 dia <15 dies
Intermitent > 30 min -< >2 -8 hores 2-6 dies > 15 dies-<2
120 min mesos
Freqlent >2-<6 hores 1-3 dies 7-15 dies > 2- <5 mesos
Continu o permanent >6 hores >3 dies > 15 dies > 5 mesos

Taula 4.- Freqiiéncia d’exposicio

Els métodes d’avaluacidé quantitatius, segons la norma UNE EN 689, no sén sempre aplicables, existeixen
meétodes qualitatius que ajuden a prioritzar les mesures preventives a aplicar, aixi com definir els
treballadors que tenen una exposicié intermitent, freqiient o continua [33] [34] [35] [36]. Els llocs de
treball amb exposicié continua/intensiva/freqlient es pot definir aplicant criteris d’avaluacié qualitativa
com el Model COSHH Essential o INRS. [37] [31] [38] [32]
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Com a indicador de les bones practiques de treball i I'eficiencia dels sistemes de contencid es poden fer
controls de contaminacié en superficies seguint les recomanacions de NIOSH/CDC i la USP <800>. [39]
[40]

S’han publicat treballs que mostren la preséncia de contaminacio al terra, a les parets i al mobiliari de
les zones de preparacié de citostatics, tot i treballar en cabines de seguretat i també en zones
d’administracio. [13]
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1. Cal que cada centre faci una revisié dels farmacs que té en Us i elabori la seva propia llista de
farmacs perillosos sense oblidar els medicaments relacionats amb la recerca (assajos clinics...).

2. Enles presentacions que s’inclouran a la guia farmaco-terapéutica del Centre, cal seleccionar les
formes farmaceéutiques i les dosificacions/concentracions més habituals i que minimitzin la
manipulacié de farmacs perillosos. En aquesta seleccid, cal prioritzar els vials en front a les
ampul-les (ja que possibiliten I'Gs de sistemes tancats), les solucions d’us immediat en front als
liofilitzats (per evitar la reconstitucid), els envasos de polipropilé en front al vidre (per evitar
vessament per ruptura), i les xeringues precarregades en front a les no precarregades (per evitar
generacio d’aerosols). [41]

3. Sempre que sigui possible, els farmacs perillosos s’emmagatzemaran en una zona especifica,
separada de la resta de medicaments, convenientment senyalitzada i d’accés restringit.

4. El personal que treballi en la recepcié de medicaments perillosos ha d’estar format i ha de
coneixer els EPI adequats que el centre estableixi per aquesta tasca.

5. No es recomana utilitzar sistemes de re-envasat automatic que no siguin d’us exclusiu, i en cap
cas, pels farmacs perillosos del grup 1. L’alternativa més recomanable és re-etiquetar o, en cas
de presentacions en flascons, re-envasar en blisters manuals.

6. Transport intracentre de farmacs perillosos estara normalitzat i requerira d’un sistema de
transport que garanteixi l'estanqueitat, I'Gs de EPI adequats i anira adequadament
etiquetat/identificat.

7. Cal tenir present sempre el principi de prudéencia.

8. Al prescriure un farmac cal prioritzar sempre la forma farmaceutica més segura per als
treballadors sanitaris tenint en compte les caracteristiques i/o necessitats del pacient
(possibilitats per deglutir, ...).

9. Els PNT hauran de garantir que la preparacio es realitza amb les millors garanties de seguretat
per al treballador i el pacient. Respecte I'administracié, s'ha d'assegurar que les connexions
entre I'equip preparat i la via del pacient son compatibles i estanques, reduint al maxim el risc
de desconnexions accidentals, esquitxades o emissio d’aerosols a I'ambient. [1]

10. Es recomana I'as de sistemes tancats (SCTM) amb certificacio6 ONB de la FDA (veure Taula 5 i
Taula 6).

11. Tots els treballadors sanitaris han d’estar informats, des del moment de la seva contractacio
inicial, que han de comunicar a la Unitat de Vigilancia de la Salut qualsevol canvi del seu estat
de salut, especialment 'embaras i la lactancia, per tal que puguin ser informats dels riscos per
I’exposicié a farmacs perillosos, aixi com que puguin ser identificats com a treballadors
especialment sensibles, si s’escau.

Considerem la preparacié tota manipulacid previa del farmac i necessaria abans de la seva administracio
i independentment de I'area a on es realitzi.

1. Tots els farmacs perillosos es prepararan seguint els estandards de qualitat marcats de la “Guia
de Bones Practiques de preparacio de medicaments en serveis de farmacia hospitalaria 2014” i
per professionals sanitaris correctament formats i amb les competéencies adequades per
aquestes tasques. Es garantira que en cap cas els preparara ni estara present a la zona de
preparacid, una dona gestant o que fa lactancia materna. Cal limitar el nombre de treballadors
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exposats o que ho puguin estar que preparen farmacs perillosos adoptant les mesures
organitzatives necessaries per aquest fi.

2. Tots els farmacs d’us parenteral, classificats en el Grup 1 (farmacs antineoplasics) requereixen
sempre preparacio a serveis de farmacia i en cabina de seguretat classe Il i preferiblement també
utilitzar els sistemes CSTD (ONB o equivalents) i els EPl recomanats. En casos especials el Comite
de Farmacs Perillosos prendra les decisions oportunes per a permetre la seva preparacio fora
de farmacia.

3. Els farmacs d’us parenteral, classificats en el Grup 2 es prepararan a farmacia i en cabina de
seguretat biologica (CSB) [25], i si no fos possible, en situacions especials que seran les minimes
i que caldra concretar-les i justificar-les, s’utilitzaran sistemes CSTD (ONB o equivalents) i els EPI
recomanats.

4. Els farmacs d’us parenteral, classificats en el Grup 3 preferentment es prepararan a farmacia i
en cabina de seguretat biologica (CSB) [25], i si no fos possible, caldra utilitzar sistemes CSTD
(ONB o equivalents) i els EPl recomanats.

5. Les formes farmaceéutiques orals, tant solides com liquides, que no es preparin a farmacia,
requeriran en la seva preparacié preferentment I'ds d’equips que minimitzin I'exposicié i I'is
dels EPI, que es descriuen en el apartat corresponent d’aquest document. En els solids orals,

caldra utilitzar aquelles presentacions que corresponguin a la dosi prescrita, evitant en la mesura
del possible la particid o la fragmentacié de medicaments perillosos [41], i si fos necessari, es
realitzara seguint un procediment de treball normalitzat i amb equips de proteccié adequats.
Tots els farmacs perillosos solids orals que es prescriguin a un pacient amb dificultats per
deglutir, en primer lloc, es substituiran per solucid liquida oral si n’hi ha disponible en el mercat
o en formulacié magistral, i si aixd no és possible, en segon lloc, s’adequaran en solucié liquida
oral mitjancant dissolucid/dispersid, i com a darrera opcid trituracio i fent servir els sistemes
més tancats possibles. Si es tracta d’un flascé de solucié oral, cal assegurar-se que porta
obturador que encaixi amb la xeringa, aixi com amb el sistema d’administracid i, si no porta
obturador, es recomana col-locar-lo sota CSB o equivalent.

6. Les mesures concretes de proteccio per a cada grup de farmacs perillosos i la seva presentacié
s’estableixen a “MESURES PREVENTIVES A APLICAR EN LA PREPARACIO SEGONS EL GRUP DE
RISC DEL FARMAC | LA SEVA FORMA FARMACEUTICA”
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A la segiient taula s’indiquen de manera general les mesures de proteccid a prendre durant la

preparacio del farmac. No obstant aix0, el Servei de Prevencid podra valorar altres criteris, tenint en

compte el risc intrinsec, la forma farmaceutica, I'activitat que es realitza i la freqiiencia d’exposicid.

TIPUS
PRESENTACIO

Presentacio en
ampul-les

PREPARACIO DE FARMACS PERILLOSOS

Condicions OPTIMES (*)

Instal-lacions/Dispositius

En CSB classe Il a farmacia

Presentacio
parenteral

En CSB classe Il a farmacia +
sistema tancat (amb
certificacié ONB o equivalent)

EPI (*¥)

Bata, proteccid

respiratoria

Condicions MINIMES ACCEPTABLES (*)

Instal-lacions/Dispositius

En CSB classe Il a farmacia

En CSB classe Il a farmacia +
sistema tancat (amb
certificacié ONB o
equivalent)

EPI (**)

Bata, proteccié respiratoria
(FFP3), doble guants.

triturar

Orals liquides (dosis
unitaries)

Altres
presentacions

En CSB***

dispersio de pols

Utilitzacio d’obturador que
encaixi amb la xeringa

-
[-% Solid | : S
=) fo a8 qute ca (FFP3), doble Sistema que minimitzi la
= ragmentar o guants. dispersié de pols Proteccid respiratoria
triturar S .
(FFP3) si el sistema no és
Nriqg KKk i
Orals liquides (dosis En CSB a farmacia Utilitzacio d’obturador que tancat, i guants.
unitaries) encaixi amb la xeringa
Altres . Bata, proteccié respiratoria
. En CSB
presentacions (FFP3), doble guants.
Presentacié en Bata, proteccié respiratoria
ampul-les En CSB classe Il a farmacia Sense CSB (FFP3), doble guants i
P proteccié ocular.
Sistema tancat (amb
Presentacié en vial certificacié ONB o Guants
En CSB classe Il + sistema equivalent)
tancat a farmacia (amb
Presentacio en certificacié ONB o equivalent) Sense CSB Protecci6 respiratoria
[ bossa Bata, proteccio (FFP3), guants.
~ respiratoria
-8
2 Solids que cal (FFP?’ doble Sistema que minimitzi la
(C) fragmentar o guants. q

Proteccid respiratoria
(FFP3) si el sistema no és
tancat, i guants.

Sense CSB

Bata, proteccié respiratoria
(FFP3), doble guants.

Segons el criteri del professional, caldra afegir utilitzacio de proteccid ocular i bata en aquells casos on sigui possible la

projeccio dels farmacs.

En els casos de dispositius precarregats i altres formes en les que no poden aplicar-se les mesures proposades, vegeu
situacions especials i/o consulteu al Servei de Prevencio.

) Condicions optimes: a aplicar sempre que hi hagi una preparacio freqiient /continua o permanent (veure Taula 6)

(*)Condicions minimes acceptables: a aplicar sempre que hi hagi una preparacié ocasional/ intermitent i que no es
pugui fer en condicions optimes (veure Taula 6)

(**) Veure apartat “Requisits minims dels equips de proteccio individual”

(***) sera classe | 6 Il segons necessitat de proteccié del producte

Taula 5.- Condicions de treball i equips de proteccié individual, per la preparacio, segons grup NIOSH i tipus de presentacio

del farmac perillés
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Mesures de proteccid per I’'administracio
Considerem administracio exclusivament I'aplicacié dels medicaments al pacient

1. Tots els farmacs perillosos preparats a farmacia d’administracié parenteral vindran purgats i
s’administraran amb un equip tancat (CSTD), amb connexions compatibles i estanques amb la
via del pacient.

2. Si la via d’administracié d’un farmac perillds no permet un sistema de connexié tancat
(administracid per sonda vesical, per exemple) s’utilitzaran, sempre que sigui possible,
connexions tipus Luer-Lock el més estanques possibles i s’administrara el farmac amb equips de
proteccio individual, segons la taula 6.

3. Per seguretat del pacient, si s’utilitzen xeringues per administracié de solucions liquides orals o
a través de sonda enteral o nasogastrica, aquestes xeringues seran visiblement diferents a les
d’administracidé parenteral i no connectaran amb vies parenterals, per tal d’evitar errors en la
via d’administracié.

4. Les mesures concretes de proteccié per a cada grup de farmacs perillosos i la seva presentacio
s’estableixen a “MESURES PREVENTIVES A APLICAR EN L’ADMINISTRACIO SEGONS EL GRUP DE
RISC DEL FARMAC | LA SEVA FORMA FARMACEUTICA”

A la taula seglient s’indiquen de manera general les mesures de proteccid a prendre durant
I’administracié del farmac. No obstant aixo, el Servei de Prevencio de Riscos Laborals podra valorar altres
criteris, tenint en compte el risc intrinsec, la forma farmaceéutica, I'activitat que es realitza i la freqiiencia
d’exposicid.

p DTAR
onaicions O ondaicio 4 AD

AD RACIC Dispositius EPI (**) Dispo p

Sistema CSTD amb

certificacio ONB o i i4 Proteccio
n Parenteral ival | Guants Sistemes connexio respiratoria
), equivalent, en tot e luer-lock FEP3

~ ) , L ., ( ), guants
o sistema d’administracio.
o
= Oral - Guants - Guants
(C)

Altres topica,

(top - Guants - Guants
gotes...)

Segons el criteri del professional, caldra afegir la utilitzacié de proteccié ocular i bata en aquells casos on sigui
possible la projeccio del farmac (vomits, esquitxades o escopinades), com per exemple en alguns casos
d’administracid a nens o a pacients no col-laboradors.

En els casos de dispositius precarregats i altres formes en les que no poden aplicar-se les mesures proposades,
vegeu situacions especials i/o consulteu al Servei de Prevencid.

) Condicions optimes: a aplicar sempre que hi hagi una administracié fregiient /continua o Permanent (veure
Taula 6)

") Condicions minimes acceptables: a aplicar sempre que hi hagi una administracié ocasional/ Interminent i que
no es pugui fer en condicions optimes (veure Taula 6)

**)Veure apartat “Requisits minims dels equips de proteccid individual”

Taula 6.- Condicions de treball i equips de proteccié individual, per 'administracid, segons grup NIOSH i tipus de presentacié
del farmac perillés
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Sistemes d’identificacio de farmacs perillosos
Com a sistemes d'identificacié de farmacs perillosos, per tal que els treballadors reconeguin que estan

manipulant uns farmacs que representen una especial toxicitat per a ells, es recomana:

1. Sistemes que integrin la identificaciéd de farmac perilldés en el sistema de prescripcid i en els
registres d'administracié d'infermeria, com pot ser la propia historia clinica informatitzada i/o
programa de prescripcié farmacologica, si existeix, de tal forma que, al prescriure o administrar
un farmac perillés es doni un avis dels perills que comporta i es visualitzin les recomanacions
per preparar i administrar correctament.

2. Identificar mitjangant un pictograma consensuat i informat als treballadors, ubicat al Servei de
Farmacia i en les farmacioles dels controls d'infermeria en un lloc visible per a la infermera que
el manipulara, juntament a un manual de consulta sobre les recomanacions de manipulacié i/o
d'administracié segura. També s’identificaran els medicaments reenvasats, i les preparacions
farmaceéutiques, elaborades al Servei de Farmacia.

3. Disposar de llistats de farmacs amb les recomanacions d'administracié segura als controls
d'infermeria

4. Disposar del llistat de farmacs amb les recomanacions d’emmagatzematge i de manipulacio als
Serveis de Farmacia

5. Laforma d’identificacié dels medicaments perillosos I’han de coneixer tots els treballadors i els
ha de permetre identificar la perillositat del farmac i les mesures preventives necessaries a tenir
en compte.

6. Peridentificar aquests medicaments es pot utilitzar pictogrames amb colors, dibuixos i llegendes
que identifiquin els grups de risc. Els pictogrames poden incloure també les mesures
preventives, com els equips de proteccié individual necessaris, etc.

7. Aquesta informacio es pot trobar en forma de cartells informatius/posters que siguin ben
visibles, en tots els llocs de preparacié de medicacid als controls d’infermeria. En aquests cartells
també apareixeran els medicaments perillosos que s’utilitzen i les mesures preventives per la
seva manipulacié i administracié segura.

8. Lasenyalitzacié en materia de seguretat i salut en el treball ha de complir el que estableix el RD
485/1997, respectant les indicacions de colors i formes del panell, segons siguin senyals
d’advertéencia, prohibicid i d’obligacié.

Senyal per farmacs del grup 1i 2 Senyal per farmacs del grup 3

— . FARMAC PERILLOS
FARMAC PERILLOS Risc Reproductiu

Taula 7.- Proposta basica de senyals indicatives de perill per farmacs perillosos
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RECOMANACIONS D’ACTUACIO DAVANT DE FARMACS PERILLOSOS

Llistat de farmacs perillosos i la seva toxicitat
A continuacio trobareu la llista exhaustiva de farmacs perillosos, segons criteris NIOSH, actualitzada a

2016 (moment de redaccio de la present guia) on també s’hi inclouen els farmacs que ha proposat El
NIOSH per a la propera actualitzacié. Recomanem consultar sempre la darrera revisié de farmacs a:
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/default.html

e Gru . . L
Principi actiu NIOSpH Presentacions possibles Descripci6 efectes (NIOSH 2016)
Comprimit amb  recobriment, | FDA embaras categoria C. S'observen tumors malignes en
Abacavir G2 associacio de farmacs, flasco de | rates i ratolins femella i mascle, genotoxicitat al test de
solucid oral micro-nuclis
Abiraterona Gl Comprimit Mutagenic i afecta la fertilitat masculina i femenina
Similitud amb Warfarina. Warfarina té I'habilitat de creuar la
Acenocumarol 2 3 Comprimit barrera  placentaria . podpnt originar §agnat fetal,'
avortaments espontanis, naixement pre-termini, mort fetal i
mort neonatal
- ) .V'.al (pols i dlssolyent per §9|u0|o Avis de teratogenicitat: malformacions congénites (inclou
Acid Valproic G3 injectable). Flasco de solucié oral. Ay 1 s
. ; defectes del tub neural). Teratogénic en multiples espécies
Comprimit gastroresistent
. Incrementa el nombre de morts fetals i decreix la
Acid Zoledronic G3 Vial. Bossa per a perfusio. supervivencia dels nounats en estudis de laboratori a baixes
dosis
Acitretina G3 Capsula Avis d'efectes adversos en la reproduccio
Afatinib Gl Comprimit amb recobriment Mutagenic i afecta la fertilitat masculina i femenina
Alitretinoina G3 Tub (gel). Capsula tova. Capsula | Teratogenic en estudis de laboratori
Ambrisentan 3 Comprimit amb recobriment Avis defecyes adversos en la rep'roduccm: reduccid en el
recompte d'espermatozous en pacients
Amsacrina Gl Vial (S.9|UC|0 concentrada per a Cancerigen de categoria 2B
perfusid)
Anastrozol Gl Comprimit amb recobriment Afecta la reproduccié
Apomorfina G2 Ploma precarregada. Xeringa FDA embaras categoria C, genotoxic en diversos assajos in
precarregada. Ampolla vitro
Arsénic Trioxid Gl Ampolla Cancerigen categoria 1
Axitinib Gl Comprimit amb recobriment Es te_ra_ltogenlg, er_nbrlotoxm i fetotoxic en ratolins a
exposicions més baixes que les permeses en humans.
Azacitidina Gl .V'.al (pols per a  suspensio Avis d'efectes adversos en la reproduccio
injectable)
Azatioprina G2 Comprimit amb recp{b_nr_nent. Vial Cancerigen categoria 1
(pols per a suspensid injectable)
Bacillus Vial (pols per a suspensio ' o o
] Gl intravesical; pols i dissolvent pera | Sense informaci6 addicional. Risc Biologic
Calmette- Guerin (BCG) suspensio intravesical)

2 No consta en la llista del grup 3 de la publicacic de la NIOSH 2016, pero la fitxa técnica el cataloga com a Grup 3.
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Descripcio efectes (NIOSH 2016)

Vial (pols concentrat per a soluci6

En estudis no clinics, mortal per a fetus i embrions,

Bendamustina Gl . . .
per perfusio) teratogeénic i genotoxic
Proposta inclusié NIOSH 2018.

Bevacizumab Gl Vial (soluci6 injectable) Categor.|a Cenl emba(as. No hi ha es?udls sopre pacients
lactants: es recomana interrompre el farmac o interrompre
la lactancia.

Bexaroté Gl Capsula tova Teratogenicitat i afecta a la reproduccié

Bicalutamida Gl Comprimit amb recobriment Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna

Bleomicina Gl .V'.al (polsi dissolvent per a solucio Hi ha un risc potencial d’anormalitats embrionaries i fetals

injectable)
i vial (pols i solucié per a solucio ] )
Blinatumomab Gl per perfusid) Proposta inclusié NIOSH 2018
. Vial (pols per a suspensi6 | Hiha un risc potencial d'anormalitats embrionaries i fetals.
Bortezomib Gl S
injectable) Pot ser excretat per llet materna

Bosentan G3 Comprimit amb recobriment Avis d'efectes adversos en la reproduccié

Bosutinib Gl Comprimit amb recobriment Dlsml_nucp fertilitat mascgllnfjl y femenina. Malformacions a
rates i conills de laboratori. S'excreta per llet materna.

Brentuximab vedotina Gl Vial (pols c_qncentrat per a solucio Es un anticos monoclonal conjugat.

per perfusio)
Busulfan Gl Vial (c_on_centrat per a perfusid). | Pot generar dany fetal i afecta la fertilitat masculina i
Comprimits. femenina
. Vial (concentrat i dissolvent per a | Hi ha un risc potencial d'anormalitats embrionaries i fetals.
Cabazitaxel Gl S
soluci¢ injectable) Pot ser excretat per llet materna
i - Inhibici6 de la concepci6 i efectes fetals a I'embrié a dosis

Cabergolina G3 Comprimit X
per sota de la dosi humana recomanada

Cabozantinib Gl Capsu]a i comprimit amb Es” embrioletal en rates a dosis més baixes que les

recobriment utilitzades en humans

Capecitabina Gl Comprimit amb recobriment Es metabolitza com 5-fluoracil. (Veure 5-fluoracil)
Advertencia per a l'anémia aplastica. Malformacions

Carbamazepina G2 Comprimit congenites en descendents de mares que van prendre el
farmac. Pas transplacentari rapid

. Vial (concentrat per a soluci6 per | Embriotoxic i teratogenic en rates per anormalitats de

Carboplati Gl s ; s .

perfusid) I'esquelet i d'organs interns
Carfilzomib Gl Vial (_pols per a solucié per | Pot de_sen_volupar_ feocromocitomes i afecta la fertilitat
perfusid) masculina i femenina
] Implant, vial (pols i dissolvent o ] ) )

Carmustina Gl per a solucié per perfusio) Per via sistémica pot tenir efectes genotoxics.

Proposta inclusio NIOSH 2018. Actualment, no hi ha dades
sobre carcinogenicitat, efectes sobre la fertilitat humana o

Ceritinib Gl Capsules sobre el desenvolupament embrionari precog. Basant-se en
el seu mecanisme d'acci6: pot causar dany fetal quan
s'administra a dones embarassades.

Cetrorelix G3 Vial (pols i dissolvent per a solucio Pot generar dany fetal i afecta la fertilitat femenina

injectable)
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chosuNne

e Gru . . .
Principi actiu NIOSpH Presentacions possibles Descripci6 efectes (NIOSH 2016)
Ciclofosfamida Gl \élgg(szls per a soluci injectable). Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
Flasco (per soluci6 oral; solucio Cancerigen categoria 1. No hi ha dades relatives a I'is de
pre-concentrada per | - ) - .
. . . . ciclosporina en dones embarassades. Els estudis realitzats
Ciclosporina G2 microemulsig). Ampolla . > i
S en animals han mostrat toxicitat per a la reproduccid.
(concentrat per a solucié per | C,
o S'excreta en la llet materna
perfusid). Capsula tova
Cidofovir G2 Vial (cgncentrat per a solucié per Cancgngen, mutagénic i afecta fertilitat masculina i
perfusid) femenina
o Vial (concentrat per a solucid per | Cancerigen, fetotoxic i afecta fertilitat masculina i femenina.
Cisplati Gl - \
perfusid) S'excreta per llet materna.
Vial (pols i dissolvent per a solucié
. ) injectable; pols i dissolvent per a | Cancerigen, mutagénic, fetotoxic i afecta fertilitat masculina
Citarabina Gl - I’ o ;
solucio per perfusid; suspensié | i femenina
injectable)
- Vial (concentrat per a solucié per | Malformacions congénites greus i mutagen. Afecta fertilitat
Cladribina Gl - L :
perfusid) masculina i femenina. Pot excretar-se per llet materna
Proposta inclusio NIOSH 2018. Increment en la taxa de
tumors de tiroides (adenoma i carcinoma de céllules
Clobazam 3 Comprimit fo!-hculars) i de fetge (adenoma hepato-ce]-lular) a dosi
mitges-altes en rates. ES va observar increment de
espermatozous anormals i dificultats per la implantaci6 zigot
a dosis altes en rates.
. Vial (concentrat per a solucié per | Malformacions congénites greus i teratogen. Afecta fertilitat
Clofarabina Gl » L ;
perfusid) masculina i femenina. Pot excretar-se per llet materna
Clomifé pot conduir a I'ovulacié mltiple (augmenta el risc
Clomife G3 Comprimit de bessons). Hi pot haver un major risc de guany de pes i
cancer ovaric
Comprimit. Ampolla (concentrat i
dissolvent per a solucié | Incrementa el risc de defectes congénits quan es pren en el
Clonazepam G3 o . . .
injectable). Flasco (gotes oralsen | primer trimestre
solucio)
Clorambucil Gl Comprimit amb recobriment Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
Cloramfenicol G2 Col-fir (assoc'nac.l,o R farmacs) Cancerigen de categoria 2A
Pomada (associaci6 farmacs).
Cobimetinib Gl Comprimit amb recobriment Proposta inclusié NIOSH 2018. Informacié no disponible
Estudis de desenvolupament i reproduccié animal indiquen
Colquiicina G3 Comprimit que causa toxicitat embrié-fetal, teratogenicitat i alteracions
post-natals dins o per sobre del rang terapéutic
Crizotinib Gl Capsula dura Teratogenic. Afecta fertilitat masculina i femenina. Pot
excretar-se per llet materna
Dabrafenib Gl Capsula dura Mutagénic i afecta la fertilitat masculina i femenina
Vial I lucié - e s
. N (P?s Per a soluclo PE 1 1o efectes mutageénics, teratogénics i carcinogenics en
Dacarbazina Gl perfusio), vial (solucio .
o animals. Pot excretar-se per llet materna
injectable)
Dactinomicina Gl Vial (Qols per a solucié per Tel efectes mutagenics, teratogénics i carcinogénics en
perfusid) animals. Pot excretar-se per llet materna
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Descripcio efectes (NIOSH 2016)

Darbepoetina alfa G2 Soluci6 per injeccié parenteral Proposta inclusié NIOSH 2018. Informacié no disponible
Mort fetal i alteracions esquelétiques en animals. Afecta
Dasatinib Gl Comprimit amb recobriment fertilitat masculina i femenina. Pot excretar-se per llet
materna
Daunorubicina Gl _Vl_al (polsidissolvent per a solucid Err_1br|0t0X|c, teratogénic, mutagénic i carcinogénic en
injectable) animals.
o Vial (pols concentrat per a solucié | Teratogenic. Afecta fertilitat masculina i femenina. Pot
Decitabina Gl -
per perfusio) excretar-se per llet materna
Deferiprona G2 Comp,rlmlt 'a}mb recobriment Genotoxic in vitro i in vivo
Flasco (soluci6 oral)
Vial + xeringa precarregada amb
Degarelix Gl dissolvent (pols i dissolvent per a | Esterilitat masculina
soluci¢ injectable)
FDA Embaras Categoria C. S'observen lesions malignes
Vial (pols per a soluci6 per | secundaries en pacients tractats a llarg termini amb
Dexrazoxa G2 perfusid; pols i dissolvent per a | Razoxane (barreja que conté dexrazoxano). Genotoxic in
solucio per perfusio) vitro i in vivo. En estudis de laboratori, atrofia testicular
observada en o per sota de la dosi humana
DietilEstilbestrol / DES G2 Comprimit i comprimit amb Cancerigen categoria 1
recobriment
Dihidroergotamina G3 SOIUC.'E). per nebulitzacio nasal, Proposta inclusio NIOSH 2018. Informacié no disponible.
soluci6 injectable
Xeringa pre-carregada.
Dinoprostona G3 Comprimit vaginal (g_e] Només perillés per a dones en els Gltims mesos d'embaras
endocervical). Ampolla (solucid
per perfusid). Comprimit
Vial (.C,o neentrat | d|§§0|vent PEra | ototoxic i afecta la fertilitat femenina. Pot excretar-se per
Docetaxel Gl solucio per perfusid). Diferents
. llet materna
concentracions
Vial (concentrat per a solucid per
perfusio; solucid injectable; pols
- per a solucié injectable; pols i | Citotoxic, mutagénic i embriotoxic. Afecta fertilitat masculina
Doxorubicina Gl . i e .
dissolvent per a solucid injectable; | i femenina. Pot excretar-se per llet materna
concentrat ~ paer  dispersio
liposomica per perfusio).
I Capsula. Comprimit amb | Defectes de tub neural al primer trimestre. S'excreta per llet
Efavirenz G3 X
recobriment materna.
Entecavir G2 Comprimit amb recobriment Cance_rlgen, mutagénic i afecta fertilitat masculina i
femenina
Enzalutamida Gl Capsula dura Es__embrlo-letal en rates a dosis meés baixes que les
utilitzades en humans
Vial (soluci6 injectable per a | Mutagénic, genotoxic, embriotoxic, fetotoxic i carcinogénic
Epirubicina Gl perfusio; pols i dissolvent per a | en rates. Afecta fertilitat masculina i femenina. Pot excretar-
solucid injectable per a perfusié) | se per llet materna
Eribulina Gl Vial (solucid injectable) Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
Erlotinib Gl Comprimit amb recobriment Fetotoxic i afecta la fertilitat femenina. Pot excretar-se per

llet materna

3 No consta en la llista del grup 3 de la publicacié de la NIOSH 2016, pero la fitxa técnica el cataloga com a Grup 3
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Principi actiu NIOSpH Presentacions possibles Descripci6 efectes (NIOSH 2016)
Malformacions fetals, retard de creixement fetal, mort
. . - embrionaria i baix pes observats en estudis en animals.
Eslicarbazepina G3 Comprimit . N ;
S'excreta per llet materna humana. FDA embaras categoria
C
. Comprimit. Comprimit  amb . L , N
Espironolactona G2 : Es sospita cancerigen i afecta I'embaras i lactancia
recobriment
Advertencia per a malalties neoplasiques. Major risc de
. . cancer d'endometri, cancer de mama i cancer d'ovari. En
. Comprimit amb  recobriment. . ! o .
Estradiol G2 L estudis de laboratori, augment freqliéncia de carcinomes de
Pegat. Gel. Comprimit vaginal. L P o
mama, Uter, coll uteri, vagina, testicle i fetge. Present a llet
materna. FDA Categoria d'Embaras X
Estramustina Gl Capsula Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
Estreptozocina Gl Vial (pols per a solucid injectable) | Cancerigen de categoria 2B
Adverténcia per cancer endometri i risc cardiovascular. L'Us
R . - llarg termini en dones i els estudis de laboratori augmenten
Estrogens conjugats G2 Comprimit NSV . X . R
freqiencia diversos tipus de cancer. Carcinogen huma
reconegut. FDA Categoria d'Embaras X
Estrogens/progesterona G2 Comprimit. Pegat. Anella vaginal. | Cancerigen categoria 1
- Vial (concentrat per soluci6 per a | Fetotoxic i teratogénic. No es sap si pot excretar-se per llet
Etoposid Gl RN
perfusid). Capsula tova materna
Everolimis Gl Comprimit Embriotoxic i fetotoxic. Pot excretar-se per llet materna
Exemesta Gl Comprimit amb recobriment Embriotoxic. No es sap si pot excretar-se per llet materna
Proposta inclusio NIOSH 2018. Categoria C per Embaras.
o Travessa barrera placentaria. Baix pes, déficits d'ossificacio
Pols per suspensio injectable per N
. . e : .| en rates exposades durant organogenesi i morts neonatals
Exenatida G2 via subcutania amb alliberaci6 . . . )
retardada en rgtollns. No h[ ha estud}s en dopes embafassades. S ha
confirmat excrecié mamaria en animals pero es desconeix
excrecié mamaria en humans.
Fenitoina G2 Qgpsula. Ampgllg (solucio Cancerigen de categoria 2B
injectable). Comprimit
Fenoxibenzamina G2 Capsula Cancerigen de categoria 2B
Les dones no han de fraccionar ni triturar comprimits quan
Finasterida G3 Comprimit amb recobriment estan embarassades o buscant un embaras a causa del risc
potencial en el fetus masculi
FDA Embaras Categoria C. En estudis de laboratori:
- R augment de malformacions i morts embrionals i fetals a dosi
Fingolimod G2 Capsula S . .
inferior a la recomanada en éssers humans. Limfomes
malignes observats en ratolins mascles i femelles.
Floxuridina Gl Vial Teratogeénic en estudis de laboratori
R ” Hi ha casos descrits d'anomalies congenites en nens
Capsula. Bossa (solucid per a o .
- . exposats a |'iter matern amb fluconazol (400-800 mg /dia)
Fluconazol G3 perfusid). Flasco (pols per a . . R
., durant una part o tot el primer trimestre. EI mateix s'ha vist
suspensio oral) )
en animals.
Comprimit. Vial (pols per a soluci | Efectes teratogenics i embriotoxic en diversos estudis de
Fludarabina Gl injectable; concentrat per a | laboratori. Contraindicat en dones que estan embarassades
soluci¢ injectable i per a perfusié) | ien les seves parelles masculines
. Flasco. Vial (solucié injectable i | Fetotoxic. Provoca avortaments. No es sap Si pot excretar-
Fluorouracil Gl S
per a perfusio) se per llet materna
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Principi actiu NIOSpH Presentacions possibles Descripci6 efectes (NIOSH 2016)
Fluoximesterona G2 Comprimit Tumors en ratolins i rates i possiblement éssers humans;
p FDA Categoria d'Embaras X
Hepatotoxic. Embaras categoria D: Malformacions en rates
Flutamida Gl Comprimit i feminitzacié de rates masculines a dosis superiors a les
dels humans
. Vial (pols i dissolvent pera solucid | Embriotoxic i teratogénic i afecta fertilitat masculina en
Fotemustina Gl - .
per perfusio) animals
Fulvestrant Gl ?(grlnga precarregada  (soluci Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
injectable)
) i Travessa placenta humana. Sospitds de ser carcinogeénic.
o Vial (pols per solucié per a - . L
Ganciclovir G2 S Al Es teratogénic en humans (malformacions congénites). Pot
perfusid). Gel oftalmic
excretar-se per llet materna
Ganirelix G3 Xeringa pre-carregada Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
Gefitinib Gl Comprimit Genotoxic, carcinogénic i afecta fertilitat femenina.
Vial (concentrat per a solucidé | Embriotoxic i fetotoxic. Afecta fertilitat masculina
Gemcitabina Gl injectable i per a perfusid; pols per | (hipoespermatogénesis). No es sap si pot excretar-se per
solucio per a perfusio) llet materna
Gemtuzumab Gl vial (.ROIS per solucio per a Embriotoxic i fetotoxic.
perfusid)
) o En estudis experimentals: Defectes d'extremitats anteriors i
Gonadotrofina corionica . A . : .
h G3 Ploma precarregada sistema nervids central i alteracions en la proporci6 de
umana : X
sexes. FDA embaras categoria C
Goserelina Gl Xeringa precarregada Fetotoxic
Hidroxicarbamida/Hidro R - Risc per manipulacié ampolles i capsules: Embriotoxic i
. Gl Capsula. Comprimit - A
xiurea teratogeénic en rates a dosis inferiors a les humanes
FDA embaras categoria C. En estudis de laboratori: taxes
\catibant 3 Xerinaa precarreaada de naixement i avortament prematures van augmentar a
gap 9 dosi de menys de 1/40 la MRHD i part retardat i mort fetal
es van produir a 0,5 i 2 vegades, respectivament, la MRHD
Vial (pols per solucié per a
Idarubicina Gl injectable i per a perfusio; pols per | Embriotoxic. No es sap si pot excretar-se per llet materna
a soluci6 injectable)
Ifosfamida Gl Vial (pols per a solucid injectable) | Embriotoxic. No es sap si pot excretar-se per llet materna
Mutagénic, genotoxic, embriotoxic, fetotoxic i carcinogénic
Imatinib Gl Comprimit en rates. Afecta fertilitat masculina i femenina. Pot excretar-
se per llet materna
Proposta inclusié NIOSH 2018.
Pot ser carcinogenic en animals (ratolins: adenoma hepatic
Inotuzumab o . NG - R .
o Gl Pols per a soluci6 injectable i clastogénic in vivo per la medul-la 0ssia) pero no hi ha
Ozogamicina . 4 O e .
evidencia carcinogenesi en humans. Disminueix funcid
reproductiva i fertilitat masculina i femenina en rates.
Proposta inclusic NIOSH 2018. Passa en molt baixes
Interferd beta 1b G2 Pols per a solucid injectable quantitats a llet materna i no s’ha descrit cap efecte advers
en fills de mares lactants.
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Principi actiu NIOSpH Presentacions possibles Descripcio efectes (NIOSH 2016)
) Vial (concentrat per solucio per a | Es teratogénic, embriotoxic i fetotoxic en ratolins a
Irinotecan Gl - " o
perfusid) exposicions més baixes que les permeses en humans.
I R Proposta inclusié NIOSH 2018. Es teratogénica en humans.
Isotretinoina G3 Capsules :
Provoca alteracions menstruals.
Proposta inclusio NIOSH 2018. Toxicitat fetal en dones
embarassades. En rates, administrar durant embriogénesis,
produeix toxicitat embrionaria i fetal i efectes teratogénics
Ivabradina G3 Comprimit amb recobriment cardiacs (defecte septal interventricular i anomalies
complexes de les artéries primaries). No hi ha informacié
sobre excrecié mamaria en humans. En rates hi ha excrecié
mamaria.
Teratogenic en laboratori per sota de 0.1 vegades dosi
. - ) humana. Per la FDA es Categoria X en embaras.
Leflunomida G2 Comprimit amb recobriment . . ST
Carcinogen per sota de dosis humanes i pot induir lesions
hepatiques greus.
Analeg de talidomida. Adverténcies de la FDA per
- R anomalies a les extremitats. Categoria d'embaras X. En
Lenalidomida G2 Capsula . - X .
estudis de laboratori: va causar defectes en I'extremitat del
tipus de talidomida en descendents de monos
Proposta inclusi6 NIOSH 2018. En estudis animals
provoca embriotoxicitat, fetotoxicitat i teratogenicitat en
Lenvatinib Gl Capsula dosis per sota de la dosi recomanada en humans. Altera la
fertilitat provocant atrésia fol-licular ovarica i reduccio
espermatogenesis en animals.
Letrozol Gl Comprimit amb recobriment Malformacions fetals. Pot excretar-se per llet materna
Xeringa precarregada de doble
camera. Vial multidosis (soluci6
injectable). Xeringa precarregada
Leuprorelina / Gl + Xeringa precarregada amb | Provoca mort fetal, embriotoxicitat, avortaments o efectes
Leuprolida dissolvent.  Vial  (pols per | teratogenics. Pot excretar-se per llet materna
suspensio injectable) + ampolla
dissolvent.  Vial + xeringa
precarregada amb dissolvent
FDA Embaras Categoria C. Notes per tumors de cél-lules C
. . tiroidals, amb evidencia de suport en estudis de laboratori.
Liraglutida G2 Ploma precarregada . ) L
En estudis de laboratori; teratogénics en o per sota del
MRHD
Lomustina Gl Capsula Cancerigen de categoria 2A
ADVERTENCIA per toxicitat embrionaria i fetal.
Macitentan 3 Comprimit amb recobriment Adverténcies espema!s sobre la cqntracepmo per g les
dones mentre es pren i un mes després del tractament; FDA
embaras categoria X
Mecloretamina/Mustina Gl Vial (pols per a solucid injectable) | Malformacions fetals
Medroxiprogesterona G2 mepnmn. Vial (suspensio Cancerigen de categoria 2B
injectable)
Granulgt' Per Suspensio ora}l: Pot generar dany fetal i afecta la fertilitat masculina i
Megestrol Gl Comprimit.  Flascé (suspensio ; ;
emenina
oral)
Comprimit. Vial (pols per a solucié | Embriogenic. Cancerigen (leucemies en humans) i
Melfalan Gl e o ;
injectable) mutagénic. No es sap si pot excretar-se per llet materna
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NIOSH

Travessa placenta humana. Prematuritat, baix pes i

. Comprimit. Flasco (suspensi6 . - . .
Mercaptopurina G1 oral) anomalies congénites en mares gestants i en gestacions
posteriors al tractament. S'excreta per llet materna.
Metimazol G2 Comprimit Present a la llet materna humana. Categoria D de I'embaras
de la FDA
Teratogen, risc d'avortaments espontanis, restriccié del
Xeringa precarregada. Comprimit. | creixement intrauteri i malformacions congénites durant
Metotrexat Gl Vial (soluci¢ injectable i per a | I'embaras. En animals és genotoxic: efectes genotoxics en
perfusio) espermatozoides d'homes tractats. Pot excretarse per llet
materna.
Adverténcia per toxicitat embri6 fetal, neoplasies malignes i
R - infeccions greus. Augment del risc d'avortament primer
Capsula. Comprimit amb | . ! ; i L
. , trimestre i augment risc malformacions congénites. FDA
recobriment. FlascO (pols per a R . . :
. . - . Embaras Categoria D. Els comprimits no han de ser triturats
Micofenolat de mofetil G2 suspensio  oral). Vial (pols | . N . P o 2
" i les capsules no s’han d'obrir ni triturar. Evitar inhalacié o
concentrat per solucié per a . X . i
" contacte directe amb pell i mucoses de la pols i suspensié
perfusid) . L .
oral (abans o després de la constituci6). Si es produeix
contacte: renteu-vos bé amb aigua i sabd i esbandiu
Micofenolat sodic G2 Comprimit gastroresistent Teratogenicitat i afecta a la reproduccio
Mifepristona 3 Comprimit Quan es _QOna ‘en donges embarassades té com a resultat la
interrupcio de l'embaras
Proposta inclusi6 NIOSH 2018. En animals van mostrar
. . R mort de fetus i teratogenicitat a dosis inferiors a la dosi
Miltefosina G3 Capsules JE - S
humana recomanada, i disminucio de la fertilitat femenina i
masculina.
Indicacions NO aprovades al Canada, incloent interrupcié
Misonrostol G3 Comprimit. Comorimit vaginal embaras intrauteri (sol 0 amb metotrexat), aixi com induccié
P primit p 9 del treball de part en embarassades amb coll uteri
desfavorable
Mitomicina Gl Vial (pols per solucid injectable) Teratogenic en estudis de laboratori
Mitota Gl Comprimit Anomalies suprarenals en el fetus i afecta la reproduccid.
Pot excretar-se per llet materna
Mitoxantrona Gl Vial Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
. s Administrat solament com esprai nasal, no hi ha potencial
Nafarelina G3 Polvoritzacié nasal d I, . 5 ;
exposicid ocupacional. FDA embaras categoria X
Vial (concentrat per solucié per a
Nelarabina Gl perfusm)._ Comp_rlmlt Pot generar dany fetal i afecta la fertilitat masculina i
gastroresistent. Comprimit. | femenina
Flasco (suspensié oral)
Nilotinib Gl Capsula Fetotoxic. Pot ser excretat per llet materna
Nintedanib 3 Capsula tova Embriotoxic i afecta la fertilitat femenina. Pot excretar-se per
llet materna
Nivolumab Gl Vial (concentrat per soluci6 per a Embriotoxic i fetotoxic.

perfusid)
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Recomanacions per a I’is de farmacs perillosos

S Grup . .
Principi actiu NIOSH Presentacions possibles

. h = Consorci de Salut i
=i_| ’ UNID m Social de Catalunya

Descripcio efectes (NIOSH 2016)

Olaparib Gl Capsula

Proposta inclusi6 NIOSH 2018. Genotoxic: cancers
secundaris després de 6 mesos a 2 anys de tractament (sdr.
mielodisplasic i/o leucémia mieloide aguda). Teratogenic i
causa toxicitat embrionaria-fetal en rates.

Omacetaxina Gl Vial (pols per solucid injectable)

Mort embrionaria o fetal i defectes congénits severs

Osimertinib Gl Comprimits

Proposta inclusi6 NIOSH 2018. Produeix toxicitat
embrionaria i fetal, que obliga les dones a utilitzar
anticonceptius efectius durant la terapia i durant 6 setmanes
despreés de la dosi final.

Ospemifé G2 Comprimit amb recobriment

Adverténcia d'augment del risc de cancer endometrial en
determinades poblacions. Risc de resultats adversos:
durant el risc de cancer endometrial en determinades
poblacions, durant embaras i part. FDA Categoria
d'Embaras X

Vial (concentrat per solucié per a
Oxaliplati Gl perfusio; pols per solucié per a
perfusio)

Fetotoxic

Comprimit. ~ Comprimit ~ amb

Tumors observats en estudis de laboratori a 1/10 MRHD.

Oxcarbazepina G2 Lerggbnment. Flasc6 (suspensio FDA Embaras Categoria C
Perillos només per a dones en el tercer trimestre de
Oxitocina* G3 Ampul.la (soluci6 injectable) gestacio. No se sap si aquest farmac s'excreta per llet

materna.

Vial (pols per suspensié per a
Paclitaxel Gl perfusid; concentrat per solucio
per a perfusio)

Pot generar dany fetal i afecta la fertilitat masculina i
femenina

Vial (pols per solucié per a

Palifermina G2 m,]e(.:table)'.’ Compr|m|t Embriotoxic i fetotoxic.
d'alliberacié perllongada. Xeringa
precarregada
. V_|aI ampolla d'SSO|V€nt (pols i Toxicitat sobre embri6 a dosis per sota de les recomanades
Pamidronat G3 dissolvent per solucid per a
- en humans
perfusid)
. Vial (concentrat per soluci6 per a | Fetotoxic. Afecta a la fertilitat. Pot excretar-se per llet
Panitumumab G1 -
perfusid) materna
Panobinostat Gl Capsula Mutagenic i afecta la fertilitat masculina i femenina
- . Incrementa el risc de defectes congenits quan es pren en el
. Comprimit amb  recobriment. . . - . 5
Paroxetina G3 , 5 primer trimestre, complicacions en I'embaras quan es pren
Flasco (solucio per a gotes orals) .
en el tercer trimestre
Vial + ampolla dissolvent (pols i | Perdua d'implantacié i disminuci6 de fetus viables, cossos
Pasiredtida G3 dissolvent per  suspensi6 | lutis i llocs dimplantacié en dosis menors a la dosi
injectable) recomanada humana. FDA embaras categoria C
Pazopanib Gl Comprimit amb recobriment Fetotoxic

4Tot i que aquest farmac consta a la llista de la NIOSH 2016, hi ha forca controvérsia sobre la seva toxicitat per a la

treballadora gestant.
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Recomanacions per a I’is de farmacs perillosos

Principi actiu

Grup
NIOSH

Presentacions possibles

m Consorci de Salut i
Social de Catalunya

chosuNne
u -

Descripcio efectes (NIOSH 2016)

Travessa placenta humana. Es teratogenic en humans

Pembrolizumab Gl Vial (malformacions congenites). Pot excretar-se per llet
materna
Pemetrexed Gl Vial (pols cglncentrat per solucid Fe_totoxw i embriotoxic per accid sobre organogenesi en
per a perfusio) animals.
) . .. | Greus efectes teratogénics en estudis de laboratori en
e Vial (equip per preparacio . - ; .
Pentetat calcic trisodic G3 . - gossos; subministrar a Il'ampolla, que pot conduir a
radiofarmacéutica) > ) \ ;
exposicid ocupacional. FDA embaras categoria C
Pentostatina Gl Vial (po_ls ! dlssglvent per SO!lJCIO Teratogenic en estudis de laboratori
per a injectable i per a perfusio)
Perampanel G3 Comprimit amb recobriment Embriotoxic. No se sap si pot excretar-se per llet materna
Vial (concentrat per solucié per a | Mort embrionaria o fetal i defectes congenits severs. Pot
Pertuzumab Gl -
perfusid) excretar-se per llet materna
Pipobroman G2 Comprimit Potencialment teratogen.
Pixantrona Gl Vial Afecta la reproduccié
Plerixafor G3 Vial (solucid injectable) Teratogeénic en estudis de laboratori
Pomalidomida Gl Capsula Mort embrionaria o fetal i defectes congénits severs
Ponatinib Gl Comprimit amb recobriment Alteracions de I'organogenesi, en animals, a dosis inferiors
a les humanes
Pralatrexat Gl Vial (solucid injectable) Embriotoxic i fetotoxic. Pot excretar-se per llet materna
Procarbazina Gl Capsula Cancerigen de categoria 2A
Progesterona G2 Varies formes Cancerigen de categoria 2B
Progestina G2 Varies formes Mutagenic i genotoxic. Pot induir cancer hepatic.
Propiltiouracil G2 Comprimit Cancerigen de categoria 2B
Evidéncia de tumors, avortament i alteracions del
Raloxifé G2 Comprimit amb recobriment desenvolupament observades en dosis baixes en estudis de
laboratori. FDA Categoria d'Embaras X
. Vial (pols per solucid per a | Pot generar efectes adversos a la reproduccio. Afecta
Raltitrexed Gl y - .
injectable) fertilitat masculina. Pot excretar-se per llet materna
Ramucirumab Gl Vial Pot generar dany fetal i afecta la fertilitat femenina
Categoria C per Embaras per la FDA. Les dades
experimentals han demostrat que aquesta droga inhibeix la
secrecio de prolactina i, per tant, pot inhibir la lactancia. Es
. - desconeix si s'excreta en llet materna humana. En rates, si
Rasagilina G2 Comprimit A A .
s'administra simultaniament amb levodopa / carbidopa,
provoca mort embrionaria i fetal a dosis superiors de les
humanes, i anomalies cardiovasculars a dosis iguals o
superiors a les humanes.
Regorafenib Gl Comprimit amb recobriment Hepatotoxic, genotoxic i afecta fertilitat en humans
Capsula Comprimit amb | Efectes teratogénics i embriotoxics en diversos estudis de
Ribavirina G3 recobriment.  Vial(solucié per | laboratori. Contraindicat en dones que estan embarassades

inhalaci6). Flasco (solucié oral).

i en les seves parelles masculines
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m Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Recomanacions per a I’is de farmacs perillosos

chosuNne
u -

e Gru . . L
Principi actiu NIOSpH Presentacions possibles Descripci6 efectes (NIOSH 2016)
Excloure I'embaras abans de linici del tractament,
Riociguat G3 Comprimit amb recobriment mensualment i un mes després de suspendre el tractament.
Travessa barrera placentaria en animals.
Comprimit amb  recobriment.
Comprimit bucodispersable. Vial Proposta de retirada de la llista a NIOSH 2018. Evidéncia
L + xeringa precarregada amb . . . )
Risperidona G2 . A de tumors en baixes dosis en estudis de laboratori (poden
dissolvent (pols i dissolvent per . :
R . | ser mediats per prolactina)
suspensio  injectable).  Flasco
(soluci6 oral)
Romidepsina Gl Vial (pols per solucid injectable) Fetotoxic
Rotigotina G3 Pegat Embriotoxic. No es sap si pot excretar-se per llet materna
Comprimit  amb  recobriment Augment del risc de limfomes i altres tumors malignes,
Sirolimas G2 o o " | embriotoxics i fitotoxics a 0,2 dosis en humans; FDA
Flasco (soluci6 oral) X . K
Categoria C d'embaras
Proposta inclusid NIOSH 2018. Pot causar la mort
embrionaria o fetal o defectes congenits greus quan
s'administra a una dona embarassada. Es embriotoxic,
- R fetotoxic i teratogenic en animals. Aviseu als homes del
Sonidegib Gl Capsula - . 5 "y ; S
possible risc d'exposici6 a través del semen i d'usar
condons amb una parella embarassada o una parella
femenina de potencial reproductiu durant el tractament.
Produeix disminuci6 de la fertilitat en rates femenines.
Sorafenib Gl Comprimit amb recobriment Embriotoxic i fetotoxic. Pot excretar-se per llet materna
Embriotoxic, fetotoxic i teratogénic (llavi lepori,
Sunitinib Gl Capsula malformacions esquelétiques) en animals a dosis inferiors a
les humanes. Pot excretar-se per llet materna
Capsula. Capsula dura
dalllbe_raplo p(?rllgngadg; Augment del risc de limfomes i altres malalties
Comprimit d'alliberacio . . .
o, neoplasiques. Efectes reproductius observats en estudis de
Tacrolimis G2 perllongada. Sobre (granulat per ; .
i laboratori per sota del MRHD. S'excreta per llet materna.
suspensio oral). Ampolla ' . R
- FDA Categoria C d'embaras
(concentrat per solucié per a
perfusid). Pomada
Talidomida G2 Capsula Malformacions fetals. Pot excretar-se per llet materna
Tamoxife Gl Comprimit Cancerigen categoria 1
Tegafur Gl Capsula Es metabolitza com 5-fluoracil. (Veure 5-fluoracil)
Temozolomida Gl Vial (_Qols per solucio per a Fe_totoxm i embriotoxic per accié sobre organogenesi en
perfusid). Capsula animals.
T Vial (concentrat i dissolvent per o .
TemsirolimUs Gl P » Embriotoxic i fetotoxic. Pot excretar-se per llet materna
soluci6 per a perfusio)
Hepatotoxic. Teratotoxic i embriotoxic. Defectes greus i
Teriflunomida G3 Comprimit amb recobriment avortaments en animals laboratori. No es sap si pot
excretar-se per llet materna
Testosterona G3 .Tl.’b (Gel). ~ Ampolia _(solucm Teratogénic en estudis de laboratori
injectable). Sobre (gel). Vial.
Tioguanina Gl Comprimit Mutagenic i teratogenic
Tiotepa Gl vial (cgncentrat per solucio per a Cancerigen categoria 1
perfusid)
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Recomanacions per a I’is de farmacs perillosos

Principi actiu

Grup
NIOSH

Presentacions possibles

m Consorci de Salut i
Social de Catalunya

chosuNne

Descripcio efectes (NIOSH 2016)

Travessa placenta humana. Es teratogenic en humans

Topiramat G3 Cgmpnmlt_ amb = recobriment. (malformacions congenites). Pot excretar-se per llet
Capsula dispersable
materna
Capsula. Vial(pols concentrat per Embriotoxic, fetotoxic i teratotoxic en animals. 2-4%
Topotecan Gl psuia. poIS €O P defectes al naixement i 15-20% avortaments en humans.
solucio per a perfusio)
Pot excretar-se per llet materna
. - Embriotoxic i fetotoxic. Afecta fertilitat femenina. No es sap
Toremifé Gl Comprimit .
si pot excretar-se per llet materna
. - - . Proposta inclusié NIOSH 2018. Estudi de malformacions en
Toxina botulinica G2 Soluci6 per perfusié : .
animals i passa a la llet materna
Vial (pols lioflitzada per a Proposta inclusi6  NIOSH 2018. Es  genotoxic
Trabectedina Gl N P tant in vitro comin vivo. No es disposa d'estudis sobre
perfusid) -
fertilitat.
Trametinib Gl Comprimit Embriotoxic i abortiu a dosis inferior a la dosi en humans
Proposta inclusié NIOSH 2018. Pot produir oligohidramnis i
Trastuzumab Gl Vial (solucid per a perfusio) hipoplasia pulmonar, anormalitats esquelétiques i mort
neonatal.
Teratogénic i Fetotoxic. Embrioletalitat i avortament
Tretinoina G3 Tub (crema; gel). Capsula relacionat amb la dosi en diferents especies animals. No es
coneix si s'excreta per llet materna
Proposta inclusi6 NIOSH 2018. Poden causar dany fetal
Triazolam G3 Comprimit quan s'administra durant I'embaras. Pot travessar barrera
placentaria induint depressié SNC del fetus.
Xeringa precarregada + Xeringa
precarregada dissolvent (pols i
i i _d|_ssolvent per  SUSPENSIO | e ynriotoxic i fetotoxic. Avortaments. No es sap si pot
Triptorelina Gl injectable). Xeringa precarregada
e . excretar-se per llet materna
(solucid injectable). Vial + ampolla
dissolvent (pols i dissolvent per a
suspensio injectable)
Ulipristal G3 Comprimit Avortaments. S'excreta per llet materna
Proposta inclusi6 NIOSH 2018. S’ha relacionat amb
Urofol.litropina G3 Pols per suspensi6 injectable gestacié mltiple, avortament espontani, embaras ectopic,
part prematur, febre postpart i anomalies congénites
S Flascd (pols per a suspensid | Cancerigen, mutagénic, fetotoxic i afecta fertilitat masculina
Valganciclovir G2 - . . ;
oral). Comprimit amb recobriment | i femenina
Embriotoxic, fetotdxic i teratogenic (malformacions
Vandetanib Gl Comprimit amb recobriment cardiaques i esquelétiques) en animals a dosis inferiors a
les humanes. Pot excretar-se per llet materna
Vemurafenib Gl Comprimit amb recobriment Fetotoxic
i . Comprimit  amb recobnmen_tl. Malformacions en estudis de laboratori per sota de la dosi
Vigabatrina G3 Sobre (granulat per suspensid o
oral) maxima recomanada en humans (MRHD)
Vinblastina Gl Vial (pols per a solucié injectable) Teratogénic, Afecta fertilitat masculina (aspérmia). No es

sap si pot excretar-se per llet materna
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos

Principi actiu

Grup
NIOSH

Presentacions possibles

m Consorci de Salut i
Social de Catalunya

chosuNne
u _— " ries | Sou

Descripcio efectes (NIOSH 2016)

Vial (soluci6 injectable i per a

Malformacions fetals (esquelétiques i viscerals), baix pes i

Vincristina Gl . avortaments en animals. No es sap si pot excretar-se per
perfusid)
llet materna
Vindesina Gl Vial (pols per solucid injectable) Fetotoxic. Es desconeix si s'excreta per llet materna.
Vinflunina Gl Vial (cgncentrat per soluci6 per a Teratogenicitat i afecta a la reproduccio
perfusid)
Vinorelbina Gl Caps_u]a tova. Vial (_c,oncentra PET 1 Embriotoxic i fetotoxic.
solucid per a perfusio)
Vismodegib G1 Capsula Mort embrionaria o fetal i defectes congenits severs
Vial (soluci6 per a perfusio).
. Comprimit amb  recobriment. | Es teratogeénic, embriotoxic i fetotdxic en ratolins a
Voriconazol G3 . Iy - P
Flasco (pols per a suspensid | exposicions més baixes que les permeses en humans.
oral). Col-liri (soluci6 oftalmica)
Warfarina té I'habilitat de creuar la barrera placentaria
Warfarina G3 Comprimit podent originar sagnat fetal, avortaments espontanis,
naixement pre-termini, mort fetal i mort neonatal
Comprimit amb  recobriment.
Zidovudina G2 Flascd (soluci6 oral). Bossa | Cancerigen de categoria 2B
(soluci6 injectable). Capsula
Toxicitat pel desenvolupament, incloent possibles efectes
Ziorasidona G3 Vial(pols i dissolvent per solucid | teratogénics a dosis similars a les dosis terapeutiques
p injectable). Capsula humanes. Augment de nens nascuts morts i disminucié en
la supervivéncia post-natal.
Ziv-aflibercept Gl Vial Embrlo\to_xw i teratogenic (malfo_rmauo_ns fetals viscerals i
esquelétiques) en animals a dosis inferior a les humanes
Zonisamida 3 Capsula Teratogénic en una multiplicitat de miscel-lanies d'espécies

d'animals.

Taula 8.- Llistat de farmacs perillosos segons criteris NIOSH 2016.
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos =u|-|| UNIO ISC Sonsorcide Sawuti.

MESURES PREVENTIVES A APLICAR EN LA PREPARACIO SEGONS EL GRUP DE
RISC DEL FARMAC | LA SEVA FORMA FARMACEUTICA
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Recomanacions per a I’is de farmacs perillosos :1!1 FUNIO YOS Sonsoret de Satuti,

PREPARACIO de farmacs parenterals

En funciod de si la preparacio és ocasional/intermitent o freqlient/continu poden variar els dispositius i EPI segons taula 5.

GRUP 1 (G1): GRUP 2 (G2): NO ANTINEOPLASICS AMB  GRUP 3 (G3): TOXICS PER REPRODUCCIO

Presentacio

ANTINEOPLASICS

ACCIO TOXICA

(Afecten embaras, lactancia i fertilitat)

Ampul.la

Vial

Vial + ampul.la dissolvent

Vial multidosis

Vial + xeringa precarregada amb
dissolvent

Bossa

v' Preparacié en CSB Il, obligatériament

al servei de farmacia amb els EPIS
definits, dispensant els equips

purgats i essent optim I'Us de
sistemes CSTD (per als vials) durant la
preparacio.

Mai es prepararan ampul-les G1
sense CSB.

En situacions especials®, que seran
les minimes possibles, i caldra que
siguin valorades i justificades pel
comité de farmacs perillosos, els
vials, es podran preparar amb
sistemes SCTD i EPI definits, seguint
un procediment de treball
normalitzat.

Preparacié en CSB, preferentment a farmacia, amb els EPI definits,
dispensant els equips purgats..

En situacions especials?, que seran les minimes possibles, i caldra
concretar-les i justificar-les, es podran preparar fora del servei de
farmacia, seguint un procediment de treball normalitzat.

Preferentment es prepararan en CSB i al servei de farmacia, pero si no
es possible, es prepararan en sistemes SCTD i amb EPIS definits, seguin
un procediment de treball normalitzat.

En situacions especials® que seran les minimes possibles, i caldra
concretar-les i justificar-les, es podran preparar fora del servei de
farmacia, seguint un procediment de treball normalitzat, i es
proposaran les mesures adients perque en un periode breu de temps
es puguin preparar en CSB.

Xeringa pregarregada

o Xeringa precarregada amb doble En cas que s’hagi de purgar o administrar una dosi parcial, caldra valorar si es pot purgar en CSB o equivalent o, si no es
cambra disposa, cal elaborar un procediment de treball normalitzat per fer-ho, amb EPI definits.

e Ploma precarregada

PREPARACIO de farmacs solids orals

> Veure apartat situacions especials
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Presentacio

Comprimit

Comprimit bucodispersable
Comprimit gastrorresistent
Comprimit d’alliberacio
perllongada

Comprimit amb recobriment
Capsula/Capsula tova
Capsula dispersable
Capsula dura d’alliberacié
perllongada

Dragea

NS NE N N

AN

GRUP 1: GRUP 2: NO ANTINEOPLASICS GRUFS:TOXICS FER REFRODUCCIO

(Afecten embaras, lactancia i
fertilitat)

ANTINEOPLASICS AMB ACCIO TOXICA

Normalment no necessiten cap preparacié. Per desblistar® sera suficient amb I's de guants. En el moment de
la prescripcid, cal prioritzar la forma farmaceutica més segura, en funcidé de les condicions de deglucié del
pacient.

En cas que sigui necessari adequar la presentacid solida oral a forma liquida oral, es realitzara en CSB | o
equivalent, amb EPI adequats. Si aixd0 no és possible, s’adequaran en solucié liquida oral mitjangant
dissolucid/dispersio o bé com a darrera opcid trituracio fent servir els sistemes més tancats possibles-(veure
apartat “Pacients amb dificultat de deglucié o portadors de sonda enteral” i annex 1)

6 Si s’ha de desblistar a farmacia de forma intermitent, freqiient o continua es fara segons les recomanacions de taula 5
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PREPARACIO de farmacs liquids orals

. GRUP 1: GRUP 2: NO ANTINEOPLASICS AMB ACCIG GRUP 3: TOXICS PER REPRODUCCIO
Presentacié

ANTINEOPLASICS TOXICA (Afecten embaras, lactancia i fertilitat)

v" Caldra que els flascons de les formes farmacéutiques liquides disposin de sistemes que permetin una
v Granulat per a suspensié oral administracio oral segura’. Cal assegurar-se que porta obturador que encaixi amb la xeringa o altres adaptadors
v Flascé per el sistema d’administracid i, si no ho porta, es recomana col-locar-lo sota CSB o equivalent.
v Sobre v' Per areconstituir, obertura de continguts i carrega de xeringues orals, es realitzara preferentment en CSB | i
amb EPI adequats.

PREPARACIO de farmacs topics

GRUP 1: GRUP 2: NO ANTINEOPLASICS AMB ACCIO GRUP 3: TOXICS PER REPRODUCCIO
Presentacio X
ANTINEOPLASICS TOXICA (Afecten embaras, lactancia i fertilitat)

v' Implant

v" Comprimit vaginal

v" Anella vaginal - . . . . . . .

v Pegat v La majoria de presentacions (implant, comprimit vaginal, anella vaginal i pegat) no requereixen cap preparacio.

v Pomada v Aquelles preparacions que corresponen a productes esterils (per exemple col-liris), si s’han de preparar es fara a farmacia,
v Crema en CSB I, amb EPI definits i amb procediments de treball normalitzat.

v’ Ungiient v" Aquelles preparacions que corresponen a productes NO esterils (per exemple pomades), si s’han de preparar es fara

v Gel preferentment a farmacia, en CSB | o equivalent, amb EPI definits i amb procediments de treball normalitzat.

v Polvoritzacié nasal

v' Colliri / Gel

oftalmic

Taula 9.- Mesures preventives per a la preparacié de farmacs perillosos.

7 Entenem per sistema segur un obturador que eviti vessaments accidentals en cas de bolcatge del flascé i que eviti el degoteig i que sols s’adapti a xeringa oral per evitar risc
d’administracié parenteral
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MESURES PREVENTIVES A APLICAR EN L’ADMINISTRACIO SEGONS EL GRUP DE
RISC DEL FARMAC | LA SEVA FORMA FARMACEUTICA
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ADMINISTRACIO de farmacs perillosos parenterals

Presentaci6 GRUP 1: GRUP 2: NO ANTINEOPLASICS GRUP 3: TOXICS PER REPRODUCCIO
ANTINEOPLASICS AMB ACCIO TOXICA (Afecten embaras, lactancia i fertilitat)

v Ampul.la

v Vial / Vial multidosis v Els farmacs estaran preparats i purgats i s’administraran en sistema CSTD amb EPI definits a

v" Vial + ampul.la dissolvent la taula 6.

v Vial + xeringa precarregada amb
dissolvent

j Xer!nga pregarregada v’ La majoria ja estan llestos per administrar directament sense purgar, s’administraran amb EPI
Xeringa precarregada amb doble cambra definits. Si s’han de purgar o administrar dosis parcials caldra veure la taula 5 de preparacio.

v" Ploma precarregada
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ADMINISTRACIO de farmacs perillosos solids orals

GRUP 1: GRUP 2: NO ANTINEOPLASICS GRUP 3: TOXICS PER REPRODUCCIO
Presentacio ) PR
ANTINEOPLASICS AMB ACCIO TOXICA (Afecten embaras, lactancia i fertilitat)
v' Comprimit
v" Comprimit bucodispersable o
v’ Comprimit gastrorresistent v Amb EPI definits a la taula 6.
v" Comprimit d’alliberacié perllongada
v" Comprimit amb recobriment
v C?psula/c.épsula tova v Administrar amb EPI definits a la taula 6.
v Cz\:\psula dlsperfab.le 3 v' Sical triturar o passar a solucié oral veure la taula 5 de preparacié i taula 15 de
v Capsula dura d’alliberacié perllongada dilucié/disgregacié de solids orals
v" Dragea

ADMINISTRACIO de farmacs perillosos liquids orals

., GRUP 1: GRUP 2: NO ANTINEOPLASICS GRUP 3: T()XICS PER REPRODUCC'O
Presentacio

ANTINEOPLASICS AMB ACCIO TOXICA (Afecten embaras, lactancia i fertilitat)

v" Granulat per a suspensi6 oral
v Flascé v" Administrar amb EPI definits a la taula 6.

v" Sobre
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ADMINISTRACIO topica de farmacs perillosos

., GRUP 1: GRUP 2: NO ANTINEOPLASICS GRUP 3: T()XICS PER REPRODUCC'O
Presentacio

ANTINEOPLASICS AMB ACCIO TOXICA (Afecten embaras, lactancia i fertilitat)

Implant
Comprimit vaginal
Anella vaginal
Pegat

Pomada

Crema v Administrar amb EPI definits a la taula 6.
Unguent

Gel

Polvoritzacié nasal
Col-liri

Gel oftalmic

Taula 10.- Mesures preventives per a 'administracié de farmacs perillosos.

AN N N N N N RN
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SITUACIONS ESPECIALS

En aquest capitol abordem aquelles situacions en les quals, per diferents raons, no és possible seguir
les recomanacions generals de les mesures preventives plantejades, tenint en compte que aquestes
situacions han de ser excepcionals i basades en la necessitat del pacient de rebre el millor tractament
(per exemple la urgéncia en I'administracié del farmac), pero tampoc poden ser el pretext per deixar
de complir les recomanacions generals en els altres suposits.

Maneig d’ampul-les

Els CSTD no poden utilitzar-se en el cas de les ampul-les perqué aquests no s’hi adapten. Hi ha farmacs
gue només es presenten envasats en ampul-les i pot ser necessari la seva preparacié i/o administracid
amb caracter urgent o immediat i no hi ha disponibilitat per preparar-los al servei de farmacia, en
aquests casos caldra garantir I'aplicacié de les mesures establertes al RD 665/97 (per exemple disposar
d’una extraccio localitzada). En el capitol de mesures preventives s’explica el procediment més segur
a seguir en aquestes situacions.

En aquests moments, els farmacs perillosos que es presenten en format d’ampul-les, sén els
relacionats en la taula seglient, pero sols els que justifiqui la comissié de farmacs perillosos podran
preparar-se fora de farmacia, en CSB o equivalent:

Principi actiu i

Efectes Poblacio de Risc

forma farmaceutica

Apomorfina.

FDA embaras categoria C. Genotoxic en

Afecta a tots els treballadors

Solucid injectable i . L . G2
) diversos assajos in vitro i embarassades
per perfusid
Arsénic Trioxid. Afecta a tots els
Concentrat per Cancerigen categoria 1 treballadors, embarassades i Gl
solucio per perfusié mares lactants
Cancerigen categoria 1. No hi ha dades
Ciclosporina. relatives a I'Us de ciclosporina en dones Afecta a tots els treballadors
Concentrat per a embarassades. Els estudis realitzats en i embarassades i mares G2
solucio per perfusié animals han mostrat toxicitat per a la lactants
reproduccid. S'excreta en la llet materna
Clonazepam.
Concentrat i Incrementa el risc de defectes congenits Afecta embarassades i 63
dissolvent per quan es pren en el primer trimestre mares lactants
solucid injectable
Dinoprostona. . 14 - .
., Només perillés per a dones en els Ultims Afecta embarassades i

Solucié per a } . G3

9 mesos d'embaras mares lactants
perfusio
Fenitoina. Solucié . . Afecta a tots els treballadors
. Cancerigen de categoria 2B . G2
injectable i embarassades
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Principi actiu i

. . Efectes Poblacio de Risc
forma farmaceutica

Afecta embarassades. No se
sap si aquest farmac G3
s'excreta en la llet humana

Oxitocina®. Solucié Perillés només per a dones en el tercer
injectable trimestre de gestacid.

Augment del risc de limfomes i altres

Tacrolimds. malalties neoplasiques. Efectes Afecta a tots els
Concentrat per a reproductius observats en estudis de treballadors, embarassades i G2
solucié per perfusid laboratori per sota del MRHD. S'excreta per mares lactants

llet materna. FDA Categoria C d'embaras

Testosterona.

o Teratogenic en estudis de laboratori Afecta embarassades G3
Solucio6 injectable

Taula 11.- Llistat de farmacs perillosos en presentacié d’ampul-les

Pacients amb dificultat de deglucio o portadors de sonda enteral

Quan les caracteristiques del pacient impossibiliten I'Gs de formes farmacéutiques orals solides,
sempre que sigui possible és substituiran per formes farmaceutiques més apropiades en l'ordre
seguent:

1. Solucions
Suspensions

3. Formes farmaceutiques solides destinades a preparacions extemporanies liquides (pdlvores,
granulats, ...)

4. Formes farmaceutiques solides bucodispersables

5. Formes farmacéutiques solides que permetin la preparacié de dissolucions i/o dispersions
sense previa trituracid.

6. Formes farmacéutiques solides que permetin la preparacio de dissolucions i/o dispersions que
requereixen trituracié/molturacié prévia. Aquestes situacions estan recollides en la taula de
I"annex 1.

Quan la trituracié/molturacié és inevitable, el sistema de trituracié/molturacié haura de complir els
requeriments seglients:

1. Elsistema ha d’assegurar una polvoritzacié adequada de les pindoles, dragees, comprimits,....
El sistema ha de permetre el maxim control de la dispersié de la pols en I'aire (és millor bossa
tancada que got u altres recipients).

3. El sistema ha d’assegurar la menor pérdua de medicacié possible (bossa de plastic el més
tancada possible).

4. Elsistema ha d’evitar la contaminacié creuada de diferents medicaments.

5. Elsistema ha de funcionar de forma ergondmicament segura per al professional: minima forga
per operar, minims moviments, facil d’operar, ...

6. Compatibles amb els carros d’infermeria: ocupar minim espai i facils d’integrar/fixar al carro, ...

7. Facils de netejar.

8 Tot i que aquest farmac consta a la llista de la NIOSH 2016, hi ha forca controvérsia sobre la seva toxicitat per
a la treballadora gestant.
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8. Facils de mantenir.

En qualsevol cas, quan es realitzin operacions de trituracié/molturacid, els treballadors sanitaris
presents portaran equips de proteccié individual durant el procediment, i aquest es realitzara
preferentment en un espai habilitat i restringit al public amb el minim de treballadors possibles, evitant
fer-ho als passadissos o les habitacions dels pacients, sempre que sigui possible.

En la taula seglient es mostren alguns mecanismes de trituracid/molturacio disponibles que caldra que
siguin valorats per la comissié de farmacs perillosos:

Nom comercial Fabricant "'}
RX Crush® Tacklen Medical https://www.youtube.com/watch?v=MI J4DIY6V8
Technology

Ultra fine cut

erush Vita Carry https://www.asister.es/tienda/triturador-de-pastillas-ultrafino/

Triturador CR 280 Tiger Medical Products https://www.tigermedical.com/Products/Pill-Crusher TIGPCT001.aspx

F-SEV-02 https://www.youtube.com/watch?v=FVyRUhdrix4

Taula 12.- Llistat no exhaustiu de dispositius de trituracié/molturacié comercialitzats

Per tal de preservar la seguretat del pacient, quan s’utilitzin xeringues per administrar farmacs per via
oral, aquestes seran sempre xeringues orals que no permetin I'error d’administracio per via parenteral.

Presentacions per administrar de forma topica.

En aquests moments, els farmacs perillosos que es presenten en format d’aplicacié topica, sén els

relacionats en la taula seglient:

< . Efectes Poblacié de risc
farmacéutica
Alitretinoina (Panretin) Gel Teratogenic en estudis de laboratori Embarassades G3
Carmustina (Gliadel). Per via sistémica pot tenir efectes Afecta a tots els treballadors, 61
Implant genotoxics. embarassades i mares lactants
Cloranfenicol (Colircusi de . . Afecta a tots els treballadors i
L Cancerigen de categoria 2A G2
Icol) 7,3 mg/ml. Col-liri embarassades
Estradiol (Oestraclin). Gel / Advertencia malalties neoplasiques. Major
Estradiol (Estalis sequidot, risc cancer d'endometri, mama i d'ovari. En
estalis, estraderm matrix, estudis de laboratori, augment freqiiencia Afecta a tots els treballadors, G2
estradot,evopad,progynova) de carcinomes de mama, Uter, coll uteri, embarassades i mares lactants
25mcg; 37,5 mcg; 50 mcg; vagina, testicle i fetge. Present a llet
75 mcg Pegats materna. FDA Categoria d'Embaras X
Travessa placenta humana. Sospitds de ser
Ganciclovir (Virgan) 1,5 carcinogenic. Es teratogénic en humans Afecta a tots els treballadors, G2
mg/gr. Gel oftalmic (malformacions congénites). Pot excretar- embarassades i mares lactants
se per llet materna
Testosterona (Itnogen; . . .
( g Teratogénic en estudis de laboratori Embarassades G3

Testim; Testogel) Gel

L Teratogenic i Fetotoxic. Embrioletalitat i

Tretinoina (Neocare, . .
L. avortament relacionat amb la dosi en

Retirides) Crema . . . L Embarassades G3
. . diferents especies animals. No es coneix si

Tretinoina (Treclinac) Gel

s'excreta per llet materna
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Principi actiu i forma » ] Grup
farmaceéutica Efectes Poblacio de risc e

Es teratogeénic, embriotoxic i fetotoxic en
Voriconazol, sol. Oftalmica ratolins a exposicions més baixes que les Embarassades G3
permeses en humans.

Taula 13.- Llistat de farmacs perillosos amb administracié topica

Presentacions per administrar per sonda urinaria.

A l'administracid intravesical, el risc d’exposicid és més gran que en altres ambits clinics, ja que les
concentracions dels farmacs sén més grans que per via intravenosa i I'exposicié pot produir-se per
inhalacié d’aerosols i contacte o absorcié cutania per degoteig, vessament o superficies contaminades
podent afectar tant a treballadors assistencials (metges, infermeres, farmacéutics, auxiliars o técnics
de farmacia,...) com a treballadors sanitaris no assistencials (personal de neteja) [42].

S'ha de procurar un sistema que sigui capac de transferir tota la solucié preparada a fi de disminuir la
perdua d'eficacia que pot suposar no aconseguir-ho, de forma especial amb la BCG. Per aixo0, pot
considerar-se I'Us d'una clau de tres vies que permeti el rentat de la sonda amb un petit volum de
serum, sense que sigui necessaria la desconnexié de I'envas del medicament perillés. El sistema emprat
ha de ser compatible amb el material utilitzat per realitzar la instil-lacié vesical, disminuint d'aquesta
forma els riscos d'exposicid. [42] Les connexions entre la sonda i I'equip de perfusié ha de ser
preferiblement un sistema tancat i el seu ancoratge ha de ser preferentment tipus luer-lock.

Per reduir I'exposicié al farmac, el sistema amb el qual s'administra la medicacid i el sistema amb el
qual es renta la sonda ha de romandre unit a la mateixa durant tot el procés, inclosa la retirada de la
sonda vesical. [42]

Cada centre haura de revisar i adaptar el seu procediment tenint present les premisses abans indicades
(veure annex 4).

Preparacid i Administracio de farmacs perillosos a Atencié Primaria
En la taula seglient es presenten els farmacs perillosos amb un Us freqiient a assisténcia primaria amb
les mesures preventives i equips de proteccié adients per a la preparacié i administracio:

.. . Condicions d’us
Condicions d’us

Principi Grup Nom (Dispositius/EPI)

Forma farmacéutica (Dispositius/EPI)

i NIOSH ial " -
actiu 08 COMERCIS Condicions Optimes*

Condicions minimes*
acceptables

[UN]
e Bertamel® eri g
> — eringues precarregades 3
i a Glofer® b g.f P ¢ g Guants i protecci6 Guant
5 2 Imeth® amb diterents respiratoria FFP3 uants
= ab ; concentracions i volums
w Metoject®
=
Eligard® Xeringa precarregada amb
< mensual, pols principi actiu + CSB o equivalent** . Usde  Guants ,ulleres, bata i proteccio
% - trimestral, Xeringa amb dissolvent de guants. respiratoria FFP3.
o a semestral diferents concentracions
2 2
oo n " —
% CSB o equivalent** + Sistema tancat amb certificacio ONB
4 Ginecrin Vial 3,75mg/2ml Sistema tancat amb o equivalent, i si no es possible bata,
Depot® ! & certificacio ONB o proteccié respiratoria (FFP3) i
equivalent. Us de guants guants.
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Nom
comercial

Principi

Grup

actiu NIOSH

Forma farmaceutica

Ci i de Saluti
chicune ISC Smesw,
[

Condicions d’us
(Dispositius/EPI)
Condicions Optimes*

Condicions d’us
(Dispositius/EPI)
Condicions minimes*
acceptables

Lutrate Vial 3,75mg+ Xeringa CSB o equivalent** + Sistema tancat amb certificacié ONB
Depot® dissolvent Sistema tancat amb o equivalent, i si no es possible bata,
Lutrate Vial 22,5mg + Xeringa certificacio ONB o proteccié respiratoria (FFP3) i
Trimestral®  dissolvent equivalent. Us de guants guants.
Procrin® weri d
Mensual/bi eringues precarregades Guants i protecci6
iri amb diferents respiratoria FEP3 Guants
mensualytri concentracions P
mestral
CSB o equivalent** + Sistema tancat amb certificacié ONB
Procrin® ) Sistema tancat amb o equivalent, i si no es possible bata,
Vial e . L S ;
certificacio ONB o proteccié respiratoria (FFP3) i
equivalent. Us de guants guants.
= Reandron®
o ” Testex® Ampul-les 1g/4ml
i o Testex Ampul-les 25mg/1ml CSB o equivalent**. Guants ,ulleres, bata i proteccid
8 gn Ampul-les de 100mg i Us de guants respiratoria FFP3.
= prolongatu 200mg/2ml
Ll m®
=
Decapeptil® Xeringa precarregada amb
diferents concentracions . % . L
mensual, IR CSB o equivalent**. Guants ,ulleres, bata i proteccid
tri tral i de principi actiu en pols + Us de guants respiratoria FFP3
< rimes Ampul-les amb 2ml
= - semestral dissolvent
L
% S Xeringa precarregada
. o Gonapeptyl 3 75n§g EAmpuI-‘OI’es CSB o equivalent**, Guants ,ulleres, bata i proteccid
= ® , o
& Depot dissolvent 2ml Us de guants respiratoria FFP3
Gonapeptyl Xeringa precarregada Guants i proteccid
i . Guants
Diario® 0,1mg/1iml respiratoria FFP3
<<
=
0 a Xeringa precarregada
i =1 ) gap " & Guants Guants
el % Zodalex® (implant solid)
o
(O]
=
<
i 2 CSB 0 equivalent** Guants ,ull bata i proteccid
N o . . . o equivalent**. uants ,ulleres, bata i proteccié
<z( gn Rivotril Ampul-les 1me/1ml Us de guants respiratoria FFP3
9
o

(*) Condicions optimes: a aplicar sempre que hi hagi una preparacié intensiva/continua.
Condicions minimes acceptables: a aplicar sempre que no hi hagi una preparacioé intensiva/continua i que no es pugui fer en

condicions optimes

(**) sera classe | 6 Il segons necessitat de proteccio del producte

Taula 14.- Llistat de farmacs perillosos d’us habitual a assisténcia primaria i les seves mesures preventives

VIGILANCIA DE LA SALUT
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Es coneguda i documentada que I'exposicié a medicaments perillosos pot provocar efectes adversos
per a la salut en els treballadors sanitaris (erupcions cutanies, resultats adversos reproductius i
possiblement leucemia i altres cancers) [43].

Per altra banda, s’han detectat traces de citostatics o els seus metabolits en mostres d’orina de
treballadors d’aquestes arees [13]. Per aquests motius, entenem que la possibilitat d’exposar-se a
farmacs perillosos en les arees de preparacié-reconstitucio i en I'administracio és real.

Fins a I'actualitat disposavem de documents de referéncia com el Protocolo de vigilancia especifica
para trabajadores expuestos a agentes citostaticos [44], la Guia sobre condicions de treball i vigilancia
de la salut dels treballadors exposats a citostatics de la Societat Catalana de Salut Laboral [45] o la Guia
de buenas practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos [46], que
donaven directrius per a la Vigilancia de la Salut dirigides a I'exposicié a medicaments del grup 1.

El risc per a la salut, derivat de I'exposicié a farmacs perillosos, depén de la quantitat d'exposicié que
un treballador té amb aquests medicaments i la seva toxicitat (veure apartat avaluacié del risc).

Quan l'avaluacié de riscos posi de manifest I'existencia d'un risc d’exposicio, s'haura de dur a terme
una vigilancia de la salut en les condicions fixades per |'article 22 de la LPRL [4], i de conformitat amb
I'apartat 3 de l'article 37 del RSP [47], és a dir:

e Alinici de I'activitat

e Periodicament

e Després d’'una exposicio accidental
e Després d’'una baixa perllongada

El dret a la vigilancia de la salut més enlla de la finalitzacié de la relacié laboral, anira a carrec del
Sistema Nacional de Salud. [11]

Segons el RD 665/1997, de 12 de maig, sobre la proteccid dels treballadors contra els riscos relacionats
amb |'exposicid a agents cancerigens o mutagens durant el treball, I'empresari garantira una vigilancia
adequada i especifica als treballadors exposats amb farmacs perillosos, realitzada per personal
competent. Aquesta vigilancia de la salut es realitzara sempre al inici de I'exposicid i de forma
periodica, si bé el RD 665/97 no estableix aquesta periodicitat.

Sempre que es detecti un efecte no desitjat en un treballador i que es sospiti que sigui atribuible a
aquesta exposicio, es realitzara també una vigilancia excepcional als altres treballadors de la mateixa
zona de treball que hagin pogut rebre una exposicié similar. També caldra revisar I'avaluacié de riscos
i les mesures de prevencid i proteccio col-lectives i individuals adoptades. [7]

Els historials medics dels professionals exposats hauran de conservar-se durant 40 anys després de
finalitzar I’exposicié. [7]

En el cas de tractaments endovesicals amb BCG, considerat com a G1 per NIOSH, cal tenir en compte
que es tracta d’un agent biologic i s’avaluara el risc segons parametres de risc biologic.

Els examens de salut en el personal exposat a farmacs perillosos del grup 1, 2 i 3, seran obligatoris
quan hi hagi un Us freqiient o continu® en aplicacié de criteris qualitatius d’avaluacié del risc. Per a la

° El Comité de Farmacs Perillosos aprovara el llistat de llocs de treball que presenten un Us
intensiu/continu/freqiient proposat pel Servei de Prevencié de Riscos Laborals basant-se en els criteris de la taula
4
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resta, la vigilancia de la salut tindra caracter voluntari. En cas de que la vigilancia epidemiologica
detectés alguna desviacid en els de vigilancia obligatoria caldra ampliar I'obligatorietat a tot els
treballadors que preparin o administrin farmacs perillosos [37] [31] [44] [46] [45] [48].

Es important que aquesta obligatorietat es faci a més mitjancant previ informe dels representants dels
treballadors, per cobrir aquells suposits en els quals I'obligatorietat per risc de malaltia professional
reconeguda, no estigués contemplada [7] [49].

Degut a que no existeix en cap protocol un criteri establert unificat per marcar la periodicitat, es
recomana pels treballadors amb un Us freqlient o continu (segons la taula 4) que la periodicitat sigui
cada 2 anys [44] [46] [45] [48] .

Tenint present que amb els coneixements actuals no es disposa d’un marcador biologic d’exposicid,
la vigilancia de la salut:

e Télafuncié de deteccid precog d’efectes greus per a la salut dels professionals exposats

e Té una funcio epidemiologica al determinar i avaluar desviacions de salut

e Es I'element complementari als controls estructurals en les arees de treball i als controls
procedimentals

Des del punt de vista epidemiologic, seria interessant que els centres compartissin els resultats de
vigilancia de la salut per tal de disposar de dades epidemiologiques prou consistents per generar
evidencia cientifica.

En I'actualitat no es disposa de cap protocol especific per a la vigilancia de la salut especifica dels
exposats a medicaments perillosos.

Seguint les indicacions de I'annex |l del Reial decret 665, les recomanacions de les societats cientifiques
i d’organismes internacionals, s’estableix el contingut recomanable dels examens de salut inicial i
periodic, que s’especifica a la taula de I'’Annex 2.

"7 Treballadors, que havent realitzat un estudi genétic, se’ls dictamini un dany genétic amb una
alta probabilitat de patir cancer.

"7 Treballadors exposats a radiacions ionitzants (radioterapia, escopia quirurgica, radiologia
convencional, medicina nuclear) si existeix la possibilitat de rebre dosis superiors a 15
mSv/any.

"~ Dones gestants o que realitzen lactancia materna, no seran idonies per preparar o administrar
farmacs perillosos des del primer dia que es coneix la situacié de gestacio fins I'tltim dia de
lactancia (o fins el part si no realitza lactancia materna). L’area técnica de prevencié avaluara
altres exposicions de risc per a les gestants i mares lactants (exposicié a excretes, presencia en
llocs d’administracié o exposicid,...). No obstant aixo, el Servei de Prevencié podra valorar
altres criteris, tenint en compte el risc intrinsec del farmac, la forma farmaceutica, I'activitat
que es realitza i la freqiiencia d’exposicid.
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"7 Patologia dermatologica cronica que impedeix I'is de guants o bé no es pot garantir la
integritat de la barrera cutania.

"7 Treballadors amb patologia dermatologica aguda que impossibiliti I'is de guants o que no
garanteixi una integritat de la barrera cutania, no seran idonis per treballar amb farmacs
perillosos fins la resolucié definitiva de la patologia dermatologica.

"7 Treballadors que han rebut o reben tractaments amb citostatics, de radioterapia o de
radioisotops.

"~ Dones amb antecedents patologics d’avortaments de repeticid o malformacions fetals, no
seran idonies per treballar amb farmacs perillosos mentre estiguin en edat fertil i manifestin
que desitgen tenir descendencia.

"7 Treballadors en estudi de subfertilitat o infertilitat no seran idonis per treballar amb farmacs
perillosos del grup 3 fins a valorar individualment el diagnostic etiologic de la infertilitat.

"~ Treballadors en situacié d’'immunosupressioé de forma temporal (tractaments amb esteroides
a altes dosis, infeccions immunosupressores intercurrents, ...) no seran idonis per treballar
amb farmacs perillosos del grup 1 fins a la resolucid de la situacid que produeix la
immunosupressio, pero poden exposar-se al farmacs dels grups 2 i 3.

'~ Treballadors amb patologia de base que por agreujar-se per I'exposicié a farmacs perillosos,
caldra valorar la repercussid sobre la seva malaltia de base.

Una treballadora en qualsevol d’aquestes situacions haura de ser considerada personal especialment
sensible

1. Embarassada
2. Enlactancia materna
3. Amb historia d’avortaments, esta en edat fertil i té voluntat de reproduccio

Les treballadores gestants o que realitzen lactancia materna, no s’exposaran en cap cas a farmacs
perillosos del grup 1 ni del grup 2 i evitaran I'exposicié a farmacs perillosos del grup 3 amb efectes
directes sobre la gestacio, en el cas de gestants, o sobre la lactancia, en el cas de mares lactants.

Les treballadores en el moment de la seva contractacié cal que estiguin informades que en cas de que
estiguin embarassades, ho creguin que poden estar-ho, o en periode de lactancia, ho han de declarar
al Servei de Prevencio de Riscos Laborals, a fi i efecte que en el desenvolupament del seu treball
s’apliquin les mesures de proteccid vigents i poder rebre la informacié sobre els riscos del lloc de treball
gue ocupen i com poden afectar a I'embrié o el fill lactant.

FORMACIO

En matéria de formacid, la Llei 31/95 de Prevencid de Riscos Laborals indica que “en compliment del
deure de proteccid, I'empresari haura de garantir que cada treballador rebi una formacio teorica i
practica, suficient i adequada, en materia preventiva, tant al moment de la seva contractacié, qualsevol
que sigui la modalitat o durada d'aquesta, com quan es produeixin canvis en les funcions que exerceixi
o s'introdueixin noves tecnologies o canvis en els equips de treball. La formacié haura d'estar centrada
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especificament en el lloc de treball o funcid de cada treballador, adaptant-se a I'evolucié dels riscos i a
I'aparicid d'altres nous i repetir-se periodicament, si fos necessari.”

En el RD 665/97 [7], s'indica que |'empresari prendra les mesures apropiades per garantir que els
treballadors rebin una formacio suficient i adequada i informacié precisa basada en totes les dades
disponibles, en particular en forma d'instruccions. Aquesta formacié s’haura de:

e Adaptar constantment al coneixement respecte als riscos i els avangos técnics per a evitar-los
0 minimitzar-los
e Repetir periodicament

Obliga a I'empresari a garantir que:

e Informara als treballadors sobre quins sén els farmacs perillosos i en quines condicions de
seguretat s’han de manipular

e Informara, tant als treballadors com als seus representants, de les causes que han donat lloc a
exposicions accidentals i de les mesures adoptades per resoldre la situacio

Es considera, doncs, que la formacié en aquesta materia ha d’esdevenir obligatoria per als treballadors
exposats i per a aquelles persones a les quals pugui afectar la seva activitat professional.

Al'inici de I'activitat amb risc d’exposicié a farmacs perillosos es realitzara una formacio especificaamb
els continguts adequats al seu nivell d’exposicié dins del programa de formacié del treballador sanitari.
La llei preveu que la formacio s’efectuara periodicament, perd no estableix uns criteris temporals de
referéncia respecte als continguts formatius. La Comissié de Farmacs perillosos establira la seva
periodicitat en funcié de les seves necessitats formatives i I'avaluacid del seu risc.

Es recomana contemplar els continguts seglients en funcid de I'activitat i del risc d’exposicié dels
diferents col-lectius implicats:

1. Definicié i classificacio de farmacs perillosos

2. Tasquesi/o llocs de treball amb exposicié a farmacs perillosos

3. Actuacio i comunicacio de qualsevol incident/accident relacionat amb farmacs perillosos

4. Actuacié davant d’'un vessament

5. Senyalitzacié/identificacié de farmacs perillosos establert al centre

6. Mesures preventives generals i especifiques per preparacid i per administracié de farmacs
perillosos.

7. Col-locacid i retirada d’equips de proteccié individual

8. Us del sistema tancat de transferéncia de farmacs (CSTD) implantat al centre per a la
preparacio i administracio

9. Procediment normalitzat de treball per a cada cas concret

10. Segregacio de residus i eliminacio d’excretes

Cada centre haura d’elaborar la relacié de llocs de treball de professionals assistencials i no
assistencials amb risc d’exposicié a farmacs perillosos, que seran els treballadors que requeriran
formacid sobre farmacs perillosos. A continuacio, es proposa una relacié no exhaustiva de llocs de
treball amb possible exposicié a farmacs perillosos que haurien de rebre formacié inicial i periddica:
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1. Professional de neteja de farmacia, hospitals de dia i hospitalitzacid de serveis d’hemato-
oncologia d’adults i pediatrics

2. Facultatius medics que estiguin exposats a farmacs perillosos (urologia, onco-hematologia,
cures intensives, ...)

3. Professionals d’infermeria (auxiliars sanitaris, TCAl i infermers/res) d’hospitals de dia i
hospitalitzacid de serveis d’hemato-oncologia d’adults i pediatrics)

4. Professionals d’infermeria (auxiliars sanitaris, TCAl i infermers/res) d’arees basiques de salut
i centres geriatrics i sociosanitaris

5. Facultatius de farmacia i técnics de farmacia

6. Professionals assistencials i no assistencials d’altes arees que manipulin farmacs perillosos
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GESTIO DE RESIDUS

Cal seguir el que estableix el Decret 27/99 sobre gestié de residus sanitaris [50].

En les zones de preparacid i administracié de farmacs perillosos, els residus (restes de medicacid,
material de rebuig contaminat amb la propia medicacié i/o amb excretes) es dipositaran en
contenidors homologats [51] per aquest tipus de residu sanitari grup IV (disponibles amb diferents
volums, segons el gestor de residus contractat). Tots estaran perfectament identificats. Es pot millorar
la seva gestid utilitzant sistemes que minimitzin I'evaporacié/aerosolitzacié (congelacio, bosses
segellades etc.).

Durant tot el procés de recollida i de trasllat de contenidors, cal que s'asseguri el minim contacte del
personal amb el contingut d'aquests recipients, per la qual cosa haura de comptar amb els mitjans de
proteccio adequats (guants) [52] [53].

GESTIO D’EXCRETES | FLUIDS BIOLOGICS

La manipulacié d'excretes liquides i fluids biologics dels pacients pot constituir també una situacié de
risc per als treballadors. Aquesta manipulacié pot comportar un risc d’esquitxades i/o la formacid
d’aerosols, per tant caldra fer Us dels equips de proteccié individual (proteccié respiratoria, proteccio
ocular, guants i bata), com per exemple en el control de diliresis o el buidat de bosses d’orina.

Aquest risc esta en funcié de la permaneéncia de I'agent a I'organisme [54]. Per a més informacié s’ha
d'acudir a la documentacié subministrada pel laboratori fabricant per cada medicament.

Per minimitzar aquest risc es recomana I’Us de rentacunyes automatics o destructor de cunyes d’un
sol us utilitzant només guants com a equip de proteccio.

Caldra la seva dilucié amb abundant aigua després de la seva eliminacié per la canalitzacié sanitaria.

La llenceria contaminada amb excretes es manipulara amb guants i es posara dins de la bossa de roba
d’Us habitual i seguira el tractament procedimentat de la roba del centre [55] [53] [55] [56].

GESTIO VESSAMENTS

Tots els centres hauran de disposar de procediments per a la recollida de vessaments de farmacs
perillosos. A titol de guia recomanem seguir els passos seglients en cas de vessament:

Mantenir connectat el flux de la cabina.
Amb la indumentaria protectora utilitzada per treballar a la cabina apropar a la cabina el
contenidor de recollida de residus sanitaris del grup IV.
3. Cobrir el producte vessat amb el material absorbent i dipositar-lo en una bossa de plastic.
4. Siel producte vessat és solid es fara la recollida amb material absorbent humitejat.
5. Tancar la bossa i rebutjar-la al contenidor de residus sanitaris tipus IV. Si hi ha restes de vidres
cal retirar-los amb molta cura de no produir-se talls o punxades i dipositar-los al contenidor.
6. Un cop recollit, netejar varies vegades (més de 3 cops) la superficie de la cabina amb aigua.
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Rebutjar tota la indumentaria protectora que hagi tingut contacte directe amb el producte
vessat al contenidor de residus.
Notificar el succés al Servei de Prevencié en cas que sigui un gran vessament.

Donar I'avis als professionals de la zona per evitar I'apropament de persones a la zona afectada
i senyalitzar I'espai.

Posar-se la indumentaria protectora per aquest ordre: primer el barret, després la proteccio
respiratoria, després ulleres integrals, després el primer parell de guants, després la bata
impermeable i finalment el segon parell de guants.

Apropar a la zona afectada el contenidor de recollida de residus citostatics sanitaris de grup
V.

Cobrir el producte vessat amb el material absorbent i dipositar-lo en una bossa de plastic.

Si el producte vessat és solid es fara la recollida amb material absorbent humitejat.

Tancar la bossa i rebutjar-la al contenidor de residus sanitaris grup IV. Si hi ha restes de vidres
cal retirar-los amb molta cura de no produir-se tall o punxades i dipositar-los al contenidor.
Un cop recollit, netejar varies vegades (més de 3 cops) la superficie amb aigua.

Rebutjar al contenidor de residus tota la indumentaria protectora que hagi tingut contacte
directe amb el producte vessat i el material de neteja utilitzat.

Avisar a neteja.

10. Notificar el succés al Servei de Prevencid, en cas que sigui un gran vessament.
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ANNEX 1: METODOLOGIA PER TRANSFORMAR FARMACS SOLIDS ORALS EN
PRESENTACIO LIQUIDA ORAL

(En el moment de confeccionar aquest document es disposa de les metodologies que en ella s’hi
descriuen, pero caldra revisar periodicament la bibliografia per tal d’incorporar unes noves
metodologies o les modificacions sobre les quals aqui es descriuen).
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cdh-une  I8C St

Disponibilitat Metode per Obtencié de

liquid oral. (Dilucié Temps de A

(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Presentacio DISpon,IPII,Ita? formulacié Disponibilitat de
formulacid liquida

(comprimit/capsula/drage comercialitzada a liquida NO Formulacié /Dispersié—>segons Diluent dispersi6

a, ... ~ s comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi en minuts
) =l 0 a Espaiia . . actiu)mp ‘ ( )

Principi actiu

Comprimits amb

Si: solucié oral a

Polvoritzar i dispersar

Abacavir [57] recobriment 20 mg/ml 57] 10 ml aigua <5 minuts
Comprimits 300 mg ! (Ziagen®)
Abiraterona [57] Comprimit 250 6 500 ) Polvoritzar i dispersar 10 ml aigua 5 minuts
mg [57]
Acenocumarol [57] Comprimits 1 6 4 mg - I[:’507I\]/orltzar i dispersar 10 ml aigua < 5 minuts
Comprimit
gastroresistent de 200,
300 6 500 mg
Si: solucid oral a
Acid Valproic Comprimits 200 mg/ml Utilitzar la solucié oral _ _
d’alliberacid (Depakine®)
prolongada 300 mg i
500 mg (Depakine
Crono®)
L Capsules dures 10 25 A .
Acitretina [58] mg (EFG, Neotigason®) - Obrir i dispersar [58] 20 ml aigua -
Dissoldre en un vas
d’aigua sense gas. No
Comprimits recoberts It’gtulzzr;j:i:‘niir: tant
Afatinib [59] amb pel-licula 20, 30, - & e 200 ml d’aigua 15 min
. I durant 15 min fins que
40 i 50 mg (Giotrif®) .
el comprimit s’hagi
dissolt completament
[59]
T Capsules toves 10 30
Alitretinoina mg (Toctino®) - - - -
Ambriestan [57] Comprimit amb ) Polvoritzar i dispersar 10 ml aigua <5 minuts

recobriment 5 mg

(57]

10 5i s’ha de fraccionar la dosi tenir en compte la solubilitat del principi actiu.

11 *Constituent de: Ziagen®; Abacavir+lamivudina (EFG, Kivexa®); Abacavir+dolutegravir+ lamivudina (Triumeq®) o Abacavir+tlamivudina+zidovudina (Trizivir®)
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Principi actiu

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

Presentacio
(comprimit/capsula/drage
a,...)

ghosune  98C

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

comercialitzada

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Temps de
dispersio
(en minuts)

Comprimits recoberts

a Espafa

actiu)®

Polvoritzar i dispersar

Anastrozol [58] amb pel-licula 1 mg - - - (58] 10 ml aigua
(EFG, Arimidex®)
Utilitzar la formula
Comprimits recoberts magistral.
Axitinib [57] amb pel-licula 11mg, 5 - - Si [57] En cas de necessitat, es 10 ml aigua <5minuts
mg (Inlyta®) pot dissoldre el
comprimit
Azatioprina Utilitzar la formula
Comprimits recoberts 10mg/ml magistral.
Azatioprina [58] [60] amb pel-licula 50 mg - - » 12  Encas de necessitat, es 20 ml aigua -
(Imurel®) suspensi6 oral pot dissoldre el
CY comprimit
. Capsules toves 75 mg
Bexarote (Targretin®) - - - - - -
Comprimits recoberts
amb pel-licula 50 mg,
150 mg (EFG,
® H ®
Bicalutamida [58] g?cjsi?::)‘;, ’f;;i::;)f®:®l - - - Polvoritzar i dispersar 10 ml aigua ND
Probic®,®,®,
Saveprost®,®,®,
Wibical®)
Comprimits recoberts Utlllt.Zar la formula No utilitzar suc de
3 magistral. .
Bosentan [57] amb pel licula 62.5 me, - - Si [57] En cas de necessitat, es 10 ml aigua <5minuts taronja niliquids de

125 mg (EFG,
Stayveer®, Tracleer®)

pot dissoldre el
comprimit

baix pH per dissoldre el
comprimit

Bosutinib

Comprimits recoberts
amb pel-licula 100 mg, -
500 mg (Bosulif®)

12 Grupo Espafiol de Farmacia Pediatrica. SEFH
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Disponibilitat Metode per Obtencié de
formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de
liquida NO Formulacié /Dispersié—>segons dispersi6

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Presentacio

Principi actiu (comprimit/capsula/drage
a,...) comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts)

Espaiia (Si/No),

a Espafia actiu)®
Comprimits 0.5 mg,

Cabergolina [57] [58] 1mg, 2 mg (EFG, - - - Polvoritzar i dispersar 10 ml aigua <5minuts
Dostinex®, Sogilen®)

Comprimits recoberts
amb pel-licula 20 mg,

Cabozantinib [61] 40 mg, 60 mg - - - No triturar - -
(Cabometyx®)
Comprimits recoberts Utilitzar la formula
amb pel-licula 150 mg, magistral.
Capecitabina [57] 300 mg, 500 mg (EFG, - - SI(35) En cas de necessitat, es 10 ml aigua >5minuts
Xeloda®, Xelcip®, pot dissoldre el
Zapecine®) comprimit
Si, Tegretol®
20 mg/m| Utilitzar la formula
(300 ml) con .
Comprimits 200 mg cucharilla magistral.
Carbamazepina [57] ! - . Si [57] En cas de necessitat, es 10 ml aigua <Sminuts  Netejar xeringa [57]
400 mg (EFG, Tegretol®) dispensadora .
pot dissoldre el
20 mg/ml o
L comprimit
Suspension
oral

C li Dosti ®
Cabergolina [57] Cztﬁgfﬁgz(siﬁgmex ) - - Si [57] - - <5 minuts

Ciclofosfamida Utilitzar la formula

Ciclofosfamida [57] Comprimits recoberts 10mg/ml solucié magistral. ) . .
(58] [62] 50 mg (Genoxal®) - - oral (40 dies)13 En cas de necessitat, es 10ml aigua < 5 minuts
pot dissoldre el
[62] [57] comprimit
Capsules toves de Si: solucio oral
. . 25mg, 50mg i 100mg 100mg/ml . .,

Ciclosporina (sandimmun Neoral®, (sadndimmun Us de soluci6 oral

EFG) Neoral®)

13 Grupo de Farmacotecnia de la SEFH.
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Principi actiu

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

Presentacio
(comprimit/capsula/drage
a,...)

chirune  ISC s,

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

comercialitzada

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Temps de
dispersio
(en minuts)

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Clomife

Comprimits 50mg
(Omifin®)

a Espafa

actiu)®

Clonazepam [57]

Comprimits 0.5mg, i Si: gotes orals

Utilitzar gotes orals.
En cas de necessitat, es

[58] 2mg (Rivotril®) 2.!'5mg/'ml i S [57] pot dissoldre el 10ml aigua <5 minuts
(Rivotril®) .
comprimit
Utilitzar la formula
Comprimits recoberts Clorambucil magistral.
Clorambucil [58] 2mg (Leukeran®) (ME) - - 2mg/ml suspensid  En cas de necessitat, es 20ml aigua -
(falta subministrament) oral (7 dies)1* pot dissoldre el
comprimit
Comprimits 0.5mg i Utilitzar la formula
1mg (Colchicina Seid®) magistral.
Colchicina [57] [58] Constituent de: - - Si [57] En cas de necessitat, es 20ml aigua < 5 minuts

Colchicina+dicloverina
(Colchimax®)

pot dissoldre el
comprimit

Si: solucio roal

N Capsules 200mg i 25mg/ml . L.
Crizotinib 250mg (Xalkori®) (Xalkori®). Us solucié oral
Pediatria
Si: pols per a
. Capsules 50mg i 75mg solucio oral . L.
Dabrafenib (Tafinlar®) 150mg (EFG). Us solucié oral
Pediatria

Dasatinib [63]

Comprimits recoberts
20mg, 50mg i 70mg -
(Sprycel®)

FT: En cas de necessitat
es pot dispersar el
comprimit

Deferiprona

Si: solucio oral
100mg/ml
(Ferriprox®)

Comprimits 500mg
(Ferriprox®)

Us solucié oral

14 Grupo Espafiol de Farmacia Pedidtrica. SEFH
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Principi actiu

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

Presentacio
(comprimit/capsula/drage
a,...)

ghosune  98C

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

comercialitzada

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Temps de
dispersio
(en minuts)

Procediment
(breu descripcié del

procediment si té alguna

cosa especifica)

Dietilestilbestrol/DES

ME No

a Espafa

Comprimits
recoberts 26
mg
(DISTILBENE)

actiu)®

Efavirenz comprimido
(Teva®); Comprimit

Utilitzar la formula
magistral.

Efavirenz [57] amb recubriment; 600 Si [57] - Si En ca.s de necessitat, es >5 minuts
pot dissoldre el
mg. .
comprimit
Entecavir (Baraclude); Si. Baraclude®
Entecavir [57] Comprimit amb - solucié oral Si [57] - <5 minuts  Netejar xeringa [57]
recubriment; 0.5 mg 0.05 mg/mL
Utilitzar la formula
. . magistral.
Enzalut Xt ;
Enzalutamida [57] r\ua utamida (Xtandi); - - Si [57] En cas de necessitat, es >5 minuts
Capsula; .
pot dissoldre el
comprimit
Utilitzar la formula
Erlotinib (Tarceva) ; magistral.
Erlotinib [57] Comprimit amb - - Si [57] En cas de necessitat, es < 5 minuts
recubriment; 25 mg pot dissoldre el
comprimit
Eslicarbazepina Comprimits 800 mg No No i i Eslicarbazepina

(ZEBINIX)

(ZEBINIX)
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Principi actiu

Presentacio

(comprimit/capsula/drage

a,...)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

ghosune  98C

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

comercialitzada

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Temps de
dispersio
(en minuts)

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

a Espafa

ESPIRONOLACTO
NA 10 mg/ml
SUSPENSION

ORAL

actiu)®

Utilitzar la formula
magistral.

Espironolactona
(ALDACTONE, EFG)

Treure I'embol d'una
xeringa de 20 ml.
e Introduir el comprimit

Espironolactona Comprimits 25 100 mg No No ESPIRONOLACTO  En cas de necessitat, es Algualgenn;\lplada Mgr::/‘?nde sense triturar a la
(ALDACTONE, EFG) NAlg pot dissoldre el xeringa i col-locar de
AGUA comprimit nou I'émbol.
PURIFICADA 5 ml e Aspirar uns 10 ml
JARABE SIMPLE d'aigua temperada.
c.s.p. 100 mi13 e Tapar la xeringa i
agitar periodicament
Pegats 25, 37,5, 501
100 mcg/24h
Estradiol
(ESTRADERM, Anell vaginal 7,5 No No ) ) ) ) )
ESTRADOT, ETRING, mcg/24h
EVOPAD, LENZETTO)
Solucié transdermica
1,53 mg /dosis
140 mg CAPSULES L .
Estramustina DURES (ESTRACYT®) NO NO ; Obrir capsula algua ;
(E:;ruc;ﬁ;en[sszt])njugats :Zqumur:‘r;Tlts 0,6 mg no - - Triturar comprimit aigua 1 minut
Estrogens/progestero Triturar comprimit.
na (Multiples comprimits no - - Utilitzar altres formes - -

especialitats)

farmaceutiques.

1 https://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/images/stories/PN_Formulas/E/PN _ESPIRONOLACTONA ORAL 10.pdf
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Recomanacions per a I'us de farmacs perillosos éh “UNIA IS Sonsoret de Sauti.
u essachat 4 ts Saciliries | Lovials

Disponibilitat Metode per Obtencié de
formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de
liquida NO Formulacié /Dispersié—>segons dispersi6

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Presentacio

Principi actiu (comprimit/capsula/drage
a,...) comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts)

Espaiia (Si/No),

a Espafia actiu)®

Utilitzar la formula

Capsul 100 Etoposido 10 magistral.

. t ) v . .

Etoposid [65] Sgpr:u es toves me no - mg/mlsolucién  En cas de necessitat, es aigua
& oral16.17 pot dissoldre el

contingut de la capsula.

Comprimits
dispersables 0.1mg,
0.25mg, 2mg, 3mg, 5mg

comprimits i Existeixen
Everolimus [57] [66] dispersables NO.' Comprimits - - presentacions del aigua 2._10
dispersables . minuts
comprimit dispersable
Comprimits 0.25mg,
0.5mg, 0.75mg, 1mg,
10mg, 5 mg, 2.5 mg
Exemesta comprimits recoberts no - - Triturar comprimit - -
25mg
capsules dures Fenitoina 6
Fenitoina [57] [67] 100mg no mg/ml Fenitoina 5mg/ml - aigua < 5min Netejar xeringa [57]
comprimits 100mg (Epanutin®)
Aigua:
Moderadament
soluble en aigua (40
mg/ml). Estabilitat
de la solucié aquosa
Fenoxibenzamina Medicament estranger. és pH depenent,
[68] Capsules 10 mg no i i i augmenta i
I'estabilitat a pH
inferiora 3i
inestable en
solucions neutres o
alcalines.

16 MICROMEDEX® Healthcare Series Integrated Index. Vol. 124. [Base de dades a internet].
17 Thomson MICROMEDEX. ¢1974-2005. Drugdex drug evaluations: ETOPOSIDE. Disponible a: http://mdxsefh.gpm.es
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos

Principi actiu

Presentacio

(comprimit/capsula/drage

a,...)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

chirune  ISC s,

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Temps de
dispersio
(en minuts)

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Finasterida [57] [64]

1mg i 5mg comprimits
recoberts

actiu)®

Fingolimod

0,5 mg capsules dures

Fluconazol [58]

Capsules dures 50mg,
100mg, 150mg, 200mg

Si, Diflucan®,,®,
Loitin® 10mg/ml,
40mg/ml
suspensioé oral

Utilitzar la solucié oral.
En cas de necessitat, es
poden obrir les
capsules

20 ml agua

ND

Fludarabina [58]

Comprimits recoberts
amb pel-licula 10mg

No es recomana

Flutamida [58]

Comprimits recoberts
amb pel-licula 250mg

Polvoritzar i dispersar

15 ml agua

0.40
minl8

Gefitnib [58] [57]

Comprimits recoberts
amb pel-licula 250 mg

Disponibilitat
formulacié Disponibilitat de
liquida NO Formulacié
comercialitzada Magistral liquida
a Espafa
- Si
- Si [57]

Utilitzar la formula
magistral.

En cas de necessitat, es
pot dissoldre el
comprimit

50 ml agua. 10 ml
aigua tebia

<5 minuts

Hidroxicarbamida/
hidroxiurea [58] [69]
[70]

Capsules dures 500mg.
Comprimits recoberts
amb pel-licula 100mg,
1000mg.

Solucié 100mg/ml
a partir de
- capsules o a partir
de pols.

Imatinib [58] [57]

Capsules dures 100 mg,
400mg

Comprimits recoberts
amb pel-licula 100mg
(ranurats), 400mg

Si. Suspensid
- 40mg/ml
[57]

Utilitzar la formula
magistral.

En cas de necessitat, es
pot dissoldre el
comprimit

200 ml agua o suc
de poma
10 ml aigua tebia

>5 minuts

Si es precisa es pot
dispersar en aigua el
comprimit ranurat

Leflunomida [58]

Comprimits recoberts
amb pel-licula 10 mg,
20 mg

Disgregar

15-20 ml agua

3-15
minuts

18 Manipulacié dels Farmacs Perillosos a ’HCME. Temps de disgregacié comprimits. Servicio de farmacia. Hospital comarcal Mora d’Ebre. (Tarragona).

Grup de treball Unid Catalana d’Hospitals / Consorci de Salut i Social de Catalunya

Pagina 67 de 97



Recomanacions per a I'us de farmacs perillosos éh “UNICY IS Sonsoret de Sauti.
u essachat 4 ts Saciliries | Lovials

Disponibilitat Metode per Obtencié de
formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de
liquida NO Formulacié /Dispersié—>segons dispersi6

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Presentacio

Principi actiu (comprimit/capsula/drage
a,...) comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts)

Espaiia (Si/No),

a Espafia actiu)®

Utilitzar la formula

Capsules dures 5mg, Suspensid oral en  magistral.
Lenalidomida [71] 10mg, 15mg, 20mg, - - agua a 55°C En cas de necessitat, es - -
25mg (estable 24h) pot dissoldre el
comprimit

Combrimits recoberts Tecnica de dispersio de
Letrozol [58] P , - - - Dispersio - - comprimits (xeringa)
amb pel-licula 2,5mg (58]
Obrir la capsula,
dispersar el contingut
. ME. Capsules 10mg i Suc de poma, iogurt en una petita quantitat
L t - - . L. - R
omustina [60] 40mg Dispersid o gelat. de suc de poma, iogurt
o gelat i administrar
immediatament

Macitenta Comprlmllts recoberts ) ) ) ) ) )
amb pel-licula 10mg

Medroxiprogesteron ~ Comprimits 5mg, 10mg, Teécnica de dispersi6 de

a [58] 100mg i 500mg. ) - - Dispersi6 - - comprimits (xeringa)
[58]
Utilitzar suspensi6 oral
-Comprimits 160mg Si, Maygace® comerualltzada..
En cas de necessitat, es b
Megestrol [58] -Granulat en sobres 40mg/ml - - . . 10ml d’aigua -
- poden polvoritzar i
160mg suspensioé oral

dispersar els
comprimits [58]

L. N 72 - . L.
ME. Comprimits oes recomana_[ ] Técnica de dispersio de
En cas de necessitat, es

Melfala [72] [58] ;e;ogberts amb pel-licula -) - - poden dispersar els - - ([:;)é?prlmlts (xeringa)

comprimits [58]

Utilitzar la suspensid
oral comercialitzada o 10ml d’aigua
la formula magistral.

Si, Xaluprine
Mercaptopurina [57] Comprimits 50 mg - 20mg/ml
suspensioé oral

< 5min
[57]

Mercaptopurina
50mg/ml
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos

chirune  ISC s,

Principi actiu

Presentacio

(comprimit/capsula/drage

a,...)

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

comercialitzada

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Temps de
dispersio
(en minuts)

a Espafa

suspensié oral (30
dies)19

actiu)®
En cas de necessitat, es
poden dispersar els
comprimits [57]

Metimazol
(=Tiamazol) [73] [58]

Comprimits 5 mg

Dispersié o trituracid i
dispersié [73]

Aigua

Técnica de dispersié de
- comprimits (xeringa)
[58]

Metotrexat [74] [57]
[75]

Comprimits 2,5 mg

Metotrexato 2,5
mg/ml (25 dies)
[75]
Metotrexato 2
mg/ml (120 dies)
[74]

Utilitzar la formula
magistral.

En cas de necessitat, es
poden dispersar els
comprimits [57]

10 ml d’aigua

< 5min
[57]

Micofenolat de
mofetil-Micofenolat
sodic

Capsules 250 mg
Comprimits recoberts
amb pel-licula 250 i 500
mg

Comprimits
gastroresistents 180 i
360 mg

Si, Cellcept® Si. Jylamvo®
1g/5ml suspensié  solucid oral 2
oral mg/mL

Utilitzar la suspensié
oral comercialitzada.

En cas de necessitat, es
poden obrir i dispersar
les capsules (no utilitzar
els comprimits)

Serum glucosat 5%

Segons fitxa tecnica de
Cellcept® es recomana
que la reconstitucié la
- faci un farmaceutic
abans de la dispensacio

Mifepristona

Comprimits 200mg

Misoprostol [58]

-Comprimits 200 mcg
-Comprimits recoberts
200mcg/50mcg
combinat amb
diclofenac
-Comprimits vaginals
25 mcgi 200 mcg

Polvoritzar i dispersar
els comprimits [58]

10 ml d’aigua

Mitota [58]

Comprimits 500 mg

Dispersio

Técnica de dispersié de
comprimits (xeringa)

19 Grupo de Farmacotecnia de la SEFH
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos éh SUNIG DSC Soctardo Gatatunya
u krwwchuid J vttty Sanitivles | ookl

Disponibilitat Metode per Obtencié de
formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de
liquida NO Formulacié /Dispersié—>segons dispersi6

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Presentacio

Principi actiu (comprimit/capsula/drage
a,...) comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts)

Espaiia (Si/No),

a Espafia actiu)®

Comprimits 200mg Utilitzar la suspensié

Combrimits alliberacié Si, Viramune® oral comercialitzada.
Nevirapina [57] P ) 50mg/5ml - - En cas de necessitat, es 10 ml d’aigua >5min
perllongada 100mg i . .
suspensioé oral poden dispersar els
400mg .
comprimits
Obrir i dispersar les
I Capsules 150mg i capsules en una No administrar per
Nilotinib 200mg i i i cullerada petita de Compota de poma sonda [58]

compota de poma [76]

Capsules toves 100mg i

Nintedanib 150mg - - - - - -
Olaparib Capsules 50mg - - - - - -
Ospemifé Comprimits recoberts i i i i i i
P amb pel-licula 60mg
Utilitzar suspensi6 oral
Comprimits recoberts Si, Trileptal comerualltzada..
. , En cas de necessitat, es . 3-15
Oxcarbazepina [58] amb pel-licula 300mg, 60mg/ml - - . . 10ml aigua .
. poden polvoritzar i minuts
600mg suspensié oral .
dispersar els
comprimits
Comprimits alliberacid
Paliperidona [58] perllongada 3mg, 6mg, - - - No es recomana - -
9mg
ME.
Panobinostat Capsules 10mg, 15mg, - - - - - -
20mg
Comprimits 10mg Si, Daparox Utilitzar gotes orals 5 ml aigua 2 minuts
i ] . ; ; 20
Paroxetina [57] 20mg, 30mg, 40mg 33me/mi gotes St comercialitzades. 10 ml aigua tebia <5 minuts En xeringa [57]

orals en solucio

20 Manipulacid dels Farmacs Perillosos a I’HCME. Temps de disgregacié comprimits. Servei de farmacia. Hospital comarcal Mora d’Ebre. (Tarragona).

Grup de treball Unid Catalana d’Hospitals / Consorci de Salut i Social de Catalunya Pagina 70 de 97



Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos

Principi actiu

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

Presentacio
(comprimit/capsula/drage
a,...)

chirune  ISC s,

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

comercialitzada

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Temps de
dispersio
(en minuts)

Procediment
(breu descripcié del

procediment si té alguna

cosa especifica)

Comprimits recoberts
amb pel-licula 20mg,
30mg

a Espafa

actiu)®
En cas de necessitat, es
poden disgregar
comprimits

Pazopanib [72]

Comprimits recoberts
amb pel-licula 200mg i -
400mg

No es recomana per
major risc de toxicitat

Comprimits recoberts

Si, Fycompa

Utilitzar la formula
magistral o la suspensio

Si, Perampanel oral medicacié

Ilicula 2 ME . .
Perampanel [62] amb pel licula 2me, - (ME) 1mg/ml suspensié  estrangera. Aigua -
4me, 6mg, 8me, 10meg, 0.5mg/m| oral En cas de necessitat, es
12mg suspensioé oral !
poden molturar els
comprimits
ME.

Pipobroman

Comprimit 25mg (ME)

Ponatinib [57]

Comprimits recoberts
amb pel-licula 15mg, -
30mg, 45mg

Si [57] Disgregar comprimits

10 ml aigua tebia

< 5 minuts

En xeringa

Procarbazina [58]
[72] [57]1 [77]

Capsules 50mg -

No

Utilitzar la formula

. magistral.
Procarbazina &

10mg/ml

., En cas de necessitat, es
suspensié oral

poden obrir les
capsules [57]

20ml de aigua

Propiltiouracil

Propiltiouracil
(Propylthiouracil ME ) ; -
Tableta;

Raloxife

Comprimits recoberts
amb pel-licula 60mg
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Recomanacions per a I’tis de farmacs perillosos chcunEa  ISC oo de saui
u ecrekad dilnersts Sariliries | Lavka's

) e Disponibilitat Metode per Obtencié de .
oo Disponibilitat ., ) o o s Procediment
Presentacio Yo formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de . s
. A PP formulacié liquida .. V. ) o ) o2 (breu descripcié del
Principi actiu (comprimit/capsula/drage . . liquida NO Formulacio /Dispersié—>segons dispersio . o
comercialitzada a " ] .. " o . procediment si té alguna
a,...) o es comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts) e
Espaiia (Si/No), - 3 cosa especifica)
a Espafia actiu)®
Polvoritzar i dispersar 3-15
Rasagilina [58] [78 Comprimit 1m - - - . 10ml aigua .
g (>8] 78] P g comprimits g minuts
No recomanat. No hi ha
. Comprimits recoberts informacié disponible.
Regorafenib [79] P , - - - - - - p_
amb pel-licula 40mg Valorar alternatives

individualitzadament.

Utilitzar solucio oral -
Solubilidad: En agua a

Si, Rebetol comercialitzada.
L Comprimits recoberts ) Neve ., N . 3-15 252 C: 142 mg/ml
Ribavirina [58] , 40mg/ml solucié - - En cas de necessitat, es . . .
amb pel-licula 200mg . . 10-20 ml d’aigua minuts En alcohol: ligeramente
oral poden polvoritzar i

Capsules 200mg soluble. pH: 5- 6,9.

dispersar comprimits

Per a aquells pacients
que no puguin
empassar el comprimit

NO* per .
. . - sencer, el comprimit de
ajustar dosis Utilitzar la formula ® . .
L - L . Adempas® pot triturari
Riociguat [57] Comprimits recoberts existeixen magistral. barreiar-se amb aigua o
amb pel-licula 1mg, - comprimits de Si [57] En cas de necessitat, es 10 ml d’aigua tébia  >5 minuts 1a &
. amb aliments tous, com
1.5mg, 2mg, 2.5mg, 0.5mga pot dissoldre el
. . ara amb compota de
medicaments comprimit . .
poma, immediatament
estrangers

abans del seu Us, i ser
administrats per via
oral o en xeringa
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos

Principi actiu

Presentacio

(comprimit/capsula/drage

a,...)

ghosune  98C

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

comercialitzada
a Espafa

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi
actiu)®

Temps de
dispersio
(en minuts)

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Risperidona [58] [57]

Comprimits 1mg, 3mg,
6mg

Comprimits recoberts
amb pel-licula 0.5mg,
1mg, 2mg, 3mg, 4mg,

Si, Risperdal i EFG
1mg/ml solucién - -

Utilitzar solucié oral
comercialitzada. En cas
de necessitat es poden

oral molturar comprimits
6mg
Comprimits
bucodispersables
0.5mg, Img, 2mg
Sirolimus (Rapamune) ; Si
L Comprimit amb Rapamune Utilitzar solucié oral
Sirolimus . L, - - ) - -
recubriment; 1 mg/ml solucién comercialitzada
oral

Comprimits recoberts

Utilitzar la formula
magistral.

Sorafenib [57] , - - Si En cas de necessitat, es 10ml d’aigua tébia <5 minuts En xeringa
amb pel-licula 200mg :
pot dissoldre el
comprimit
Sunitinib Ut|||tzar. s?IUC|0 oral
10mg/ml. (60 comercialitzada. En cas
Sunitinib [80] Capsules 12.5, 25,50mg - B dies). de necessitat es poden aigua 5 minuts

obrir les capsules

Tacrolimus

Sobres per a granulat
oral de diferents dosis,
Capsules de diferents
dosis,

Comprimits i/o capsules
d’alliberacid
modificada.

No, granulat per a
suspensioé oral

Utilitzar granulat per a
suspensioé oral
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos

ghosune  98C

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

) e Disponibilitat Metode per Obtencié de .
oo Disponibilitat ., ) o o s Procediment
Presentacio Yo formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de . s
. A PP formulacié liquida .. V. ) o ) o2 (breu descripcié del
Principi actiu (comprimit/capsula/drage . . liquida NO Formulacio /Dispersié—>segons dispersio . o
comercialitzada a " ] .. " o . procediment si té alguna
a,...) o es comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts) e
Espaiia (Si/No), - 3 cosa especifica)
a Espafia actiu)®
. . N Thalidomide 20
Talidomida [79] [81] 50 mg Capsules i i IZ;/IOHTIO:?/ i i i i
Suspensio
Si, pero no 25
Tamoxife [82] 10i 20 mg Comprimits - disponible - Si, suspensio en aigua aigua minuts
actualment
Obrir, dispersar en 20
Tegafur [79] Capsules 400mg - - - Si, suspensié en aigua En 20 ml aigua - ml d'aigua i administrar
immediatament
Temozolomida 10 Obrir, dispersar en 20
Temozolomida [79] R mg/ml suspensio ml de suc de taronja i
Capsules - - - .
[83] oral administrar
immediatament.
Teriflunomida Comprimits 14mg - - - - - - -
Utilitzar la formula
Tioguanina (Tioguanina Tioguanina 20 magistral.
Tioguanina [57] [84] ME ) ; Comprimit; 40 - - mg/ml En cas de necessitat, es - >5 minuts -
mg SUSPENSIO ORAL  pot dissoldre el
comprimit
25,Comprimits de
25,50,100,200 TOPIRAMATO N
me 12meg/ml 15, 25, 50 mg capsules
Topiramat 571 [84] Capsules dispersables i i SUSPENSION dispersables algua i i

25, 50,100,200 mg

ORAL SEFH [57]

Topoteca

Topotecan capsules
0.25mgilmg

Topotecan
1mg/mlen
xeringa
monodosis.
T. estabilitat: 22
dies, nevera,
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Recomanacions per a I'is de farmacs perillosos

Principi actiu

Presentacio

(comprimit/capsula/drage

a,...)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

ghosune  98C

Disponibilitat
formulacié
liquida NO

comercialitzada

Disponibilitat de
Formulacié
Magistral liquida

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Metode per Obtencié de
liquid oral. (Dilucié
/Dispersié—>segons

solubilitat del principi

Temps de
dispersio
(en minuts)

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

a Espafa

protegir de la
llum?2t

actiu)®

Polvoritzar i dispersar

T ife ME. C imit - - - 1 | d’ai ND
oremife omprimits 60mg els comprimits [58] 0 ml d’aigua
. Comprlml’ts recob?rts S, Mekinist®
Trametinib amb pel-licula 0,5 i 2mg - .. - - - -
suspensioé oral
Tretinoina 10 Utilitzar la formula aD:ZO;dOrniIIZ’Z?g)Z;Ia
Tretinoina [85] [58] Capsules toves 10 mg ) ) mg./ml suspe:nsm magistral. . 20ml d’aigua ) escalfant a 37¢ en bany
[72] oliosa (30dies) En cas de necessitat, es calenta .
. N maria [58] [72].
[85] pot dissoldre la capsula S
Solucié oliosa
Ulipristal Comprimits 5mg, 30mg - - - - - - -
Si, Valcyte, pols Suspensio oral utilitzar la solucié oral
Valganciclovir [58] Comprimits recoberts ! i _,’p P . En cas necessari es pot Polvoritzar dins d’una
, per a solucié oral - 60mg/ml a partir . . 10ml agua -
[86] amb pel-licula 450mg L polvoritzar i dispersar bossa
50mg/ml de comprimits -
comprimit
Vandetanib [79] 100 mg i ?:00 mg i i i Polvorltza.r i .dlspersar aigua 10 min
comprimits recoberts els comprimits
Utilitzar la formula
. magistral.
Vemurafenib [57] 240 mg comprimits No - Si [57] En cas de necessitat, es aigua < 5min

recoberts

pot dissoldre el
comprimit

21 vI Symposium Unificacién de criterios en formulacién pedidtrica
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Disponibilitat Metode per Obtencié de
formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de
liquida NO Formulacié /Dispersié—>segons dispersi6
comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts)
a Espafia actiu)®

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Espaiia (Si/No),

Presentacio

Principi actiu (comprimit/capsula/drage
a,...)

Comprimits recoberts

Vi tri
(Sliél;?R?LE;; >00me si ) - Dissoldre sobres en R
Sobres orals 500 mg aigua 20 ml de aigua
Vinorelbina ;/;)arlnz(/)sr:qgl/lml ! ] _ -
(NAVELBINE, EFG) Capsula blanda 20i 30 ) .
mg
Vismodegib [87] Capsules 150mg - - - FT: no obrir - - -

(Erivedge®)

Si: pols per a . L.
P p Us solucid oral o
suspensioé oral - - 20ml - -

40mg/ml (Vfend®) polvoritzar i dispersar

Comprimits 50mg i

Voriconazol [58] 200mg (Vfend®, EFG)

Comprimits 1 mg, 10
mg, 3 mg, 5 mg - - Si Polvoritzar i dispersar 10 ml aigua <5minuts
(Aldocumar®)

Warfarina [58, 58]
[57, 58]

Capsules dures 250 mg

(Retrovir®)

*Constituent de:

- Lamivudina + Si, Zidovudina Obrir i dispersar en

Zidovudina [58] zidovudina (, 50mg/5ml solucid - - . 20 ml aigua -
e aigua
Combivir®) oral EFG

- Abacavir +
lamivudina+ zidovudina

(Trizivir®)22

22 *Constituent de: - Lamivudina + zidovudina (EFG, Combivir®) - Abacavir + lamivudina+ zidovudina (Trizivir®)
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Disponibilitat Metode per Obtencié de
formulacié Disponibilitat de liquid oral. (Dilucié Temps de
liquida NO Formulacié /Dispersié—>segons dispersi6

Procediment
(breu descripcié del
procediment si té alguna
cosa especifica)

Disponibilitat
formulacié liquida
comercialitzada a

Presentacio

Principi actiu (comprimit/capsula/drage
a,...) comercialitzada Magistral liquida solubilitat del principi (en minuts)

Espaiia (Si/No), a Espafia actiu)®

Capsules dures 20, 40, .
No es recomana obrir

Ziprasidona [58] 60 i 80 mg (EFG, - - - R - -
Zeldox®) les capsules [58]
Utilitzar la formula
. . L istral.
Capsules dures 25,50 i Zonisamida 10 ?nacg; :iae necessitat. es
Zonisamida [58] [60] 100 mg (EFG, - - mg/ml suspensio ot dissoldre el ! 20 ml aigua -
Zonegran®) oral (30 dies). [60] P

contingut de les
capsules

Acronims: ME: Medicament estranger. ND: Sense dades disponibles. FM: Formula Magistral
Les dispersions de les formes farmacéutiques solides no garanteixen la correcta fraccio de dosis agafant la part proporcional de la dispersié. Caldra valorar cada cas segons la solubilitat del principi
actiu.

Taula 15.- Taula per la transformacié de farmacs solids orals en presentacio liquida oral.
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ANNEX 2: PERIODICITAT, OBLIGATORIETAT | CONTINGUTS DELS
EXAMENS DE SALUT
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TIPUS CONTINGUT DE L’EXAMEN
EXAVEN OBLIGATORIETAT | OBSERV.

DE SALUT

DE SALUT PERIODICITAT

Examen Basic de salut *

Antecedents familiars
e Recollir antecedents de
malformacions congenites,
infertilitat o subfertilitat,

avortaments i neoplasies.

Antecedents personals / Anamnesi

= Recollir antecedents de
malformacions congenites,
infertilitat o subfertilitat,

avortaments i neoplasies.
I~ Recollir historia reproductiva, la
paritat.(Prematuritat, baix pes,

malformacions,..) i voluntat de Especial atencid en el
© tenir descendéncia en el futur personal sensible: No
o [~ Investigar sobre tractaments embarassades ni
£ antineoplasics (citostatics, lactants
-5' radioterapia i radioisotops) o
o immunosupressors actuals i del
L) passat. Notificar lactancia,
% =7 Investigar sobre patologia  QOpligatoriala gestacio, al-lérgia als
c immunosupressora incorporacié al treball farmacs, patologia
v =7 Investigar sobre patologia dermatologica
g dérmica. important, un historial
u><.| =7 Investigar sobre patologia de base d’avortaments en edat
o que podria agreujar-se  per fertil, i patologia o
‘lﬂ I’exposicid a farmacs perillosos. tractaments

=7 Recollir exploracions amb immunosupressors.

radiacions (radiografies,

gammagrafies, TACs, ...

realitzades (com a pacient) en

I"altim any.

Anamnesi laboral especifica: historia
laboral d’exposicié a riscos quimics, inclosos
els farmacs perillosos, anys laborals, EPI
utilitzats, historia reproductiva.

Proves complementaries:

e Analitica**: Perfil Estandard

e  Espirometria (si hi ha exposicié a
farmacs que afectin la funcié
pulmonar)
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TIPUS
EXAMEN
DE SALUT

[

Examen de salut periodic

ESP

CONTINGUT DE L’'EXAMEN

DE SALUT

Examen Basic de salut *

Valoracio de Iexposicio: disposar d’un
historic del tipus d’exposicio, detallar
tasques, temps i grup de farmacs als que
estd exposat. Hauria d’incloure-quan sigui
factible i es disposi de les dades, dels
resultats de les mesures higiéniques

Antecedents familiars que s’hagin
presentat des de I'anterior examen de
salut realitzat al treballador.

e Actualitzar antecedents de
malformacions congenites,
infertilitat o) subfertilitat,
avortaments i neoplasies.

Antecedents personals / Anamnesi que
s’hagin presentat des de I’anterior
examen de salut realitzat al treballador.
=7 Actualitzar antecedents de
prematuritat, baix pes,
malformacions congenites,
infertilitat o subfertilitat,
avortaments i neoplasies..
Actualitzar la paritat i voluntat de
tenir descendéncia en el futur.
Investigar  sobre tractaments
antineoplasics (citostatics,
radioterapia i radioisotops) o
immunosupressors actuals i del
passat.
Investigar sobre
immunosupressora
Investigar sobre
dérmica.
Investigar sobre patologia de base
que podria agreujar-se per
I’exposicid a farmacs perillosos.
Actualitzar  exploracions amb
radiacions (radiografies,
gammagrafies, TACs, )
realitzades (com a pacient) des del
darrer examen de salut
Proves complementaries:

patologia

v

patologia

e Analitica**: Perfil Estandard

o Espirometria (només en cas
d’exposicid a farmacs amb efectes
respiratoris)

ch —uNne

OBLIGATORIETAT |
PERIODICITAT

Els examens de salut en el
personal exposat a farmacs
perillosos del grup 1, 2i 3,
seran obligatoris quan hi

hagi un us
intensiu/continu/frequent
(***). Per a la resta

d’exposicions la vigilancia
de la salut tindra caracter
voluntari. En cas de que la
vigilancia epidemiologica
detecti alguna desviacio en
els resultats de la vigilancia
obligatoria caldra ampliar
I'obligatorietat a tots els
treballadors que preparin o
administrin.

La periodicitat sera de 2
anys.

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

2SC

OBSERV.

Especial atencié en el
personal sensible: No
embarassades ni
lactants

Notificar
gestacio,
farmacs,
dermatologica
important i un historial
d’avortaments en edat
fertil

lactancia,
al-lergia als
patologia
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TIPUS CONTINGUT DE L’EXAMEN
EXAVEN OBLIGATORIETAT | OBSERV.

DE SALUT

DE SALUT PERIODICITAT

*Examen basic de Salut inclou: auscultacio cardio-respiratoria, palpacié abdominal, examen de la pell,
exploracio neurologica basica. Biometria (pes, talla, tensié arterial). Caldra afegir aquelles probes i
exploracions determinades per altres riscos als que hi estiguin exposats en funcié de I'avaluacio de
riscos.

** perfils analitics:

e Perfil Estandard: No hi ha parametres especifics. Es realitzaran els parametres que es tinguin
descrits com analitica basica de salut, que com a minim inclourd hemograma, funcié hepatica i
funcié renal.

e Caldra afegir el perfil analitic corresponents al conjunt d’altres riscos a que esta exposat el
treballador en base a I'avaluacio de riscos.

*** El Comite de Farmacs Perillosos aprovara el llistat de llocs de treball que presenten un us
intensiu/continu/freqiient proposat pel Servei de Prevencié de Riscos Laborals seguint criteris
quantitatius d’avaluacio del risc

Taula 16.- Obligatorietat, periodicitat i contingut dels examens de salut dels treballadors exposats a farmacs perillosos.
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ANNEX 3: NOMENCLATURA PER A LA CLASIFICACIO DE SUBSTANCIES
QUIMIQUES COM A PERILLOSES
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Reglament CE 1272/2008. SGA
Nomenclatura — /2008. SGA NIOSH [IARC | FDA
classificacié Categoria Frase de prudéncia
1A 1A
CAT1 H340: Pot defect eti
Mutagens en cél-lules 1B Ot provocar detectes genetics Grup 2A
inal : ité 1/2
germinals CAT 2 H341: Sospitds de\ p‘rovocar defectes / B
geneétics.
1A
. . CAT1 H350: Pot provocar cancer Grup 1A
Carcinogenicitat 1B 1/2 2A
CAT 2 H351: Sospitds de provocar cancer 2B
Toxicitat perala CAT 1 1A H360: Pot perjudicar la fertilitat o X
reproduccio 1B danyar al fetus Grup 3 D
Afectacio a la fertilitat o H361: Sospitds de perjudicar la P
CAT 2 . C
danys al fetus fertilitat o danyar al fetus
Danys lactancia H362: Pot perjudicar nens alimentats Grup 3
amb llet materna
CAT1 H370: Provoca danys als organs
- - CAT 2 H371: Pot provocar danys als organs
Toxicitat especifica. — - ———
C H335: Pot irritar vies respiratories Grup
Exposicio Unica L
CAT 3 H336: Pot provocar somnoléncia o 2/3
vertigen

Categories UE [88]:

Categoria 1: Substancies que, se sap, son carcinogéniques per a I'home. Es disposa d'elements suficients per establir
'existencia d'una relacié causa / efecte entre I'exposicié de I'home a aquestes substancies i I'aparicié del cancer. Les
substancies es classifiquen dins de la primera categoria a partir de dades epidemiologiques; la classificacio en la segona i
tercera categories es basa en experiments en animals.

Categoria 2: Substancies que poden considerar-se com carcinogéniques per a I'hnome. Es disposa de suficients elements per
suposar que l'exposicio de I'home a aquestes substancies pot produir cancer. Aquesta presumpcio es fonamenta
generalment en estudis apropiats a llarg termini en animals i / o en un altre tipus d'informacié pertinent. Perqué la
substancia es classifiqui en aquesta categoria, sera necessari obtenir resultats positius en dues espécies animals, o proves
positives contundents en una espécie, juntament amb proves complementaries, com ara dades de genotoxicitat, estudis
metabolics o bioquimics, induccio de tumors benignes, relacié estructural amb altres substancies carcinogéniques
conegudes, o dades d'estudis epidemiologics que suggereixin una relacid.

Categoria 3: Substancies que els possibles efectes carcinogénics en I'hnome son preocupants, pero de les quals no es disposa
d'informacio suficient per a realitzar una avaluacio satisfactoria. Hi ha algunes proves procedents d'analisi amb animals,
pero que resulten insuficients per a incloure-les en la segona categoria.

Classificacio IARC [88]:
Grup 1. L'agent (o barreja) és carcinogénic per a I'home. Aquesta categoria s'aplica quan hi ha proves suficients de
carcinogenicitat en humans.

Grup 2A. L'agent (o barreja) és probablement carcinogen per a I'nome. Aquesta categoria es fa servir quan hi ha proves
limitades de la carcinogenicitat en humans i proves suficients de la carcinogenicitat en experimentacio animal.

Grup 2B: L'agent (o barreja) és possiblement carcinogénic per a I'home. Aquesta categoria inclou agents, barreges o
condicions d'exposicio pels que hi ha proves limitades de carcinogenicitat en humans i proves insuficients de
carcinogenicitat en experimentacio animal.

Classificacio FDA [89]:
Categoria X: Estudis animals i a humans han demostrat anomalies fetals i/o existeix evidéncia positiva de dany fetal en
humans.

Categoria D: Existeix evidencia positiva de dany fetal en humans pero existeixen ocasions en que el benefici pot superar els
riscos.

Categoria C: Estudis de reproduccio en animals han demostrat efectes adversos en el fetus. No existeixen estudis controlats
en embarassades.

Taula 17.- Taula d’equivaléncies en la nomenclatura de la classificacié dels criteris per a considerar un farmac com a perillés.
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ANNEX 4.- PROCEDIMENT PER A L’INSTIL-LACIO DE FARMACS
PERILLOSOS PER SONDA URINARIA
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A modus d’exemple, us descrivim una possibilitat de procediment de treball seguint les
recomanacions realitzades en el document de consens entre la “Asociacion Espafiola de Urologia
y la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria”. [42]

1. Els equips de proteccio individual sén guants, bata, proteccid respiratoria tipus FFP3 i
proteccioé ocular de les caracteristiques que es descriuen en el present document.

2. El sondatge vesical inicial, es realitza amb la técnica esteéril ja procedimentada a cada

centre.

3. Si el pacient realitza tota la técnica al centre (instil-lacié i recollida de tractament)
s’utilitzara una sonda vesical de 3 llums, preferentment amb connexié luer-lock.
A partir d’aqui es realitzen les passes seglients:

1)

2)

3)

4)

Es connecta una bossa de diliresi per una de les llums de la sonda vesical (SV)
per realitzar el buidament de la bufeta del pacient i tanquem I'accés.
Connectem el sistema amb clau de 3 llums, que ja ve preparat des de farmacia.
En una de les llums connectem el serum. Administrem el farmac i tanquem
I'accés.

El farmac sempre vindra connectat amb un sistema tancat.

En cap moment desconnectem, ni la bossa de diliresi, ni la clau de 3 llums de la
sonda vesical.

Després de finalitzar el temps de permanéncia del farmac dins de la bufeta, es
realitzara, mitjancant el sérum, el rentat inicial de la bufeta. Obrirem també
I'accés a la bossa de diiiresi. Un cop acabat el rentat inicial es podra canviar la
bossa de diliresi, posterior al tancament de I'accés d’aquesta. Un cop canviada
tornarem a obrir I'accés a la bossa de diliresi.

4, Siel pacient realitza només la instil-lacié al centre, s’utilitzara una sonda vesical d’un sol
llum i es connectara una clau de 3 llums, preferentment amb connexié luer-lock.
A partir d’aqui es realitzen les passes seglients:

1)

2)

3)
4)

Connectem el sistema amb clau de 3 llums, que ja ve preparat des de farmacia.
En una de les llums connectem una xeringa amb serum per instil-lar al final del
tractament i administrem el farmac i tanquem l'accés. El farmac vindra
connectat amb sistema tancat.

Un cop administrat el farmac, instil-lem el serum amb la quantitat minima
suficient per netejar la sonda del farmac.

Un cop realitzat es podra retirar la sonda.

Es important que el centre s’asseguri que el/la pacient i acompanyants tinguin
clar el tractament de les excretes.
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ANNEX 5.- CRITERIS DE GESTIO DE MEDICAMENTS PERILLOSOS EN EL
PROCES DE COMPRA DE MEDICAMENTS
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L'adquisicio de medicaments és una part important de la gestio i subministrament eficients de
medicaments i és un aspecte rellevant per a tots els nivells d'institucions sanitaries. Un
procediment d'adquisicié efica¢ garanteix la disponibilitat de medicaments adequats, en les
quantitats adequades, disponibles en el moment adequat, per al pacient adequat, a preus
raonables i amb estandards de qualitat reconeguts. [90]

La perspectiva del servei de farmacia en tot el procés de compra de medicaments comenga en
de la decisié el comité de farmacia i terapéutica en la seleccié i politica de medicaments en el
seu Us al centre sanitari. El procés d’avaluacié i seleccié de medicaments implica la identificacid
dels medicaments perillosos i les implicacions amb les necessitats terapeutiques dels pacients.
Incloure en el procés de compra de medicaments aquestes consideracions pot ajudar a reduir
els riscs i optimitzar la gestid interna dels medicaments. [91]

Els criteris de gestié de medicaments que es poden incorporar als processos de compra inclouen
[92]:
- L'etiquetatge del envasos dels medicaments : incorporant la senyalitzacié de
medicament perillds
- L'etiquetatge del envas primari, incorporant elements com el data matrix amb les
dades necessaries per a la tragabilitat
- Enels medicaments via parenterals:

0 els medicaments en solucié s’han de puntuar per sobre dels que s’han de
reconstituir, ja que s’evita errors de medicacié i alhora que s’evita la
formacié d’aerosols

0 Es promou I'Us de xeringues d’administracié immediata (sense preparacio
previa)

0 Es promou els vials de plastic, protegits amb plastic i el doble rentat, aixi
com la certificacié de la no contaminacio de superficie els vials

0 Elssistemes tancats d’administracié de medicaments també sén un element
important, i s’han de promoure els preparats que s’ajusten a aquests
dispositius

- Enels medicaments via oral:

0 Les formes d’administracié en dosi unitaria sén d’eleccié preferent

O En el cas de necessitar individualitzar en dosis, els medicaments en solucié
0 suspensio serien més apropiats, en cas que no estiguessin disponible, els
comprimits dispersables sobre la resta

0 Enelcasdelesformulacions liquides, aquelles que la transfereéncia amb una
xeringa d’us oral fos la més tancada possible.
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