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Predepisovani IéCiv ve zdravotnické dokumentaci
(Metodicky pokyn &. MP-L002-03, 5. vydani ze dne 18. 5. 2020)

1 UVODNIi USTANOVENI

1.1 Ugel

1.1.1 Metodicky pokyn stanovuje zplUsob a nalezitosti predepisovani |éCivych pfipravki
v zdravotnické dokumentaci, a to v ordinacnich listech a v JIP zaznamech (zpusob
vystaveni elektronického receptu upravuje vyhladka €. 329/2019 Sb., o pfedepisovani
lécivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, Udajich uvadénych na lékafském
predpisu a o pravidlech pouzivani Iékafskych predpist).

1.1.2 Spravny zpusob ordinace léCiv zajisti podani spravného IéCiva pacientovi, o spravné
lékové formé, ve spravné davce, ve spravnou dobu, spravnym zpusobem podani.

1.2 Zavaznost

1.2.1 Metodicky pokyn je zavazny pro vSechny zdravotnické zaméstnance Fakultni nemocnice
Olomouc.

13 Sprava normy

1.3.1 Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organiza¢nich norem.

2 VYMEZENi POJMU

21  Zkratky
CR Ceska republika
FNOL  Fakultni nemocnice Olomouc
i.v. Intravendzni podani léku
INN IpEgrpatiopal Non-proprietary Names (mezinarodni nechranéné nazvy, zde
IéCivych latek)
JIP Jednotka intenzivni péce
NLZP  Nelékarsky zdravotnicky pracovnik
oG Odborny garant
ON Organizacni norma
p.o. Peroralni podani lIéku
SPC Souhrnny udaj o pfipravku (summary of product characteristics)
SUKL  Statni Gstav pro kontrolu lé&iv

2.2 Definice

2.2.1 ZpUsob predepisovani léCivych pfipravkl a jeho nalezitosti striktné podléhaji pozadavkim
obecné zavaznych pravnich predpisu, pfedevSim pozadavkim zakona o léCivech a jeho
provadécich predpisu.

2.2.2 Ordinace léCiva je vzdy uplna a jednoznacna, tak aby se maximalné eliminovalo riziko
nespravného podani léCiva, a aby veSkeré &innosti spojené s ordinaci a podavanim lécCiva
byly zpétné dohledatelné.

2.2.3 Nelékafskym zdravotnickym pracovnikem se v metodickém pokynu rozumi NLZP, ktery smi

manipulovat s léCivymi pfipravky dle vyhlasky &. 55/2011 Sb., v platném znéni a dle
kompetenci stanovenych v Pracovni nplni.

2.3 Odborné funkce
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Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Obecné nalezitosti predepisovani

Ordinace l|éCiva obsahuje nazev |éCivého pFipravku, jeho lékovou formu, silu nebo
koncentraci, ordinované mnozstvi |é€iva, ¢asovy rozvrh podavani, zpusob podani a u
infuzi i rychlost podani.

Kazda ordinace IéCiv je opatfena jmenovkou a podpisem oS3etfujiciho Iékafe, jinak je
neplatna a IéCivo nelze pacientovi podat (neplati v mimofadnych urgentnich pfipadech,
kdy hrozi nebezpeci ohrozeni zdravi a zivota pacienta z prodlenti).

Jakékoliv opravy a doplnéni v ordinaci musi byt opét stvrzeny Iékafi, ktefi tyto zaznamy
provedli. Ze zdravotni dokumentace pacienta musi byt rovnéz zfejmé, kdy a pro¢ k témto
zménam doslo.

Ordinace nelze automaticky pfedepisovat a stvrzovat jmenovkou a podpisem Iékafe na
vice dni dopfedu. U pfedepisovani je nutné vzdy pfihlizet na aktualni zdravotni stav
pacienta.

Aplikaci léCiva ve zdravotnické dokumentaci NLZP stvrzuje odskrtnutim, jmenovkou a
podpisem, v souladu s Manualem Ordinacniho listu.

V pfipadé, kdy predepsany l|éCivy pfipravek neni dostupny, ale je k dispozici jeho
genericka nahrada, uvede osSetfujici lékaf do zdravotnické dokumentace (ordinaéniho
listu, JIP zaznamu) nazev IéCivého pfipravku, kterym bude genericka zaména provedena.
Teprve poté smi NLZP Ié€ivo pacientovi podat.

Pfi pfedepisovani léCiv ve zdravotnické dokumentaci se obecné aplikuje zasada
jednoznaénosti. Pokud registrovany nazev urCuje jednoznacné totoznost léku z hlediska
Iékové formy, koncentrace, sily, pak neni tfeba k registrovanému nazvu uvadét dalsi
upfesniujici udaje. V pfipadé pochybnosti o vyskytu variant pfipravku na trhu je ale tfeba
upfesnujici udaje uvadét vzdy!

Uvadeéni nazva lécivych pripravku

Lécivé pfipravky se predepisuji jejich chranénymi nazvy, pod nimiz byly registrovany
ve Statnim uUstavu pro kontrolu I€Civ.

Nedilnou soucasti registrovaného nazvu lé€ivého pfipravku muze byt kromé jména takeé:

a) jeho sila nebo koncentrace, které mohou byt vyjadieny jednotkami
(napf. Geratam 1200, Accuzide 20, Ranital 300 mg, Simgal 40 mg),
b) udaj informujici o Iékové formé IéCivého pfipravku (napf. Ranisan Injekce 50mg),

c) uvedeni specifické vlastnosti 1éCiva. Napf. zkratky upozoriujici, Zze jde o postupné
nebo Fizené uvolfiovani nebo naopak o velmi rychly nastup ucinku (napf. Betaloc ZOK
100 mg, Betaloc SR 200 mg, Voltaren Rapid 50 mg),

d) uvedeni nazvu vyrobce, a to v pfipadé kdy nazev léCivého pFipravku vychazi
z generického nazvu léCivé latky (napf. Enalapril-Ratiopharm 10 mg).

PIné znéni nazvu IéC€ivého pfipravku je dostupné na obalu 1é€iva, jeho pfibalovém letaku,

v Souhrnu udajll o pfipravku a databazi registrovanych léCivych pfipravkl na strankach

Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv (www.sukl.cz ).

Pfedepisovani IéCiv pouze INN nazvy léCivych latek (,generickymi nazvy“) neni dovoleno.
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3.6.2

Pfedepisovani IéCiv jejich zkratkami neni dovoleno.

Lékova forma lé€ivého pfipravku

PFi predepisovani IéCivého pfipravku je nutné uvadét i jeho Iékovou formu. Ta muize byt
v nékterych pfipadech soudasti nazvu, viz bod 3.2.2 b).

Sila a koncentrace Ié€ivého pfipravku

Sila nebo koncentrace léCivého pfipravku je souc€asti chranéného nazvu, pod kterym byl
I&Civy pFipravek registrovan. Pokud soudasti registrovaného chranéného nazvu neni sila,
neni potfeba ji v ordinaci uvadét (napf. Deprex, Tenaxum).

V pfipadé, kdy se parenteralni pfipravek vyskytuje v rGznych objemech, ale ve stejné
koncentraci IéCiva, a jeho nazev neobsahuje informaci o objemu (nebo o celkové davce
I&Civa), je nutné tento objem v ordinaci uvést (napf. Novalgin Injekce, které jsou dostupné
v ampuli po 2 ml nebo 5 ml nebo Morphin Biotika 1% vyskytujici se v ampulich po 1ml i
2ml).

V pfipadé, Ze v ordinaci neni uveden uplny nazev léCivého pripravku, kdy chybi udaj o
jeho sile (koncentraci), je nutné nejprve udaj o sile (koncentraci) doplnit. AZ poté je mozné

IéCivo pacientovi podat. Neni mozné automaticky pacientovi podat IéCivo o nejslabsi sile
(koncentraci).

Davka
Davku léku Ize pfi pfedepisovani ve zdravotnické dokumentaci vyjadfit vyhradné:
a) poctem kusu Iékové formy (pocet tablet, kapsli, Cipkl, ampuli),

b) objemem tekuté lékové formy v mililitrech (u sirupl, kapek, injekci, infuzi). U
pFipravkl, u kterych SPC povoluje davkovani po kapkach, je mozné uvést pocet
kapek,

napf. Morphin Biotika 1% 0,3 ml,
Morphin Biotika 1% 1 ml amp.,
Morphin Biotika 1% 2 ml amp.

c) poctem jednotek, je-li k takovému davkovani uzplsobena Iékova forma (napf.
inzulinova pera),

d) pocétem miligramG (jde-li dle SPC o léCivy pfipravek k davkovani napf. dle vahy,
uréeny k fedéni)
napr. Cefuroxim KABI 750 mg inj/ inf: 2100mg + 50ml F1/1.

Casovy rozvrh podani lééivého pfipravku

Casovy rozvrh podani légiva v ordinaénim listé je mozny pouze metodou 1-1-1 nebo
uvedenim Casu, kdy ma byt IéCivo podano. Zapis metodou 2xd neni dovolen, nebot
neudava pfesnou dobu, kdy maji byt davky béhem dne podany, a souasné neni mozny
zaznam o podani jednotlivé davky lécivého pfipravku v dokumentaci.

U infuzi je nutné uvadét kromé specifikace doby, kdy maji byt pacientovi podany, také
rychlosti jejich podavani. Bud v ml/hod nebo v celkové dobé&, napf. 2 hodiny nebo od
14:00 do 16:00. NLZP po podani infuze zapiSe do ordina¢niho listu skute¢nou dobu
podani (napf. 14:10- 16:05) a v pfipadé, Ze bylo podano jiné mnozstvi, tak i tento udaj.
Pro nastaveni rychlosti infuze v pfipadech, kdy neni podavana pfes infuzni pumpu, lze
pouzit pfepocet v pfiloze €. 2 tohoto metodického pokynu.
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3.9
3.9.1

DalsSi udaje v ordinaci léCiv

V ordinaci 1éCiv nelze pouzivat samotny termin dle potfeby. Ordinace musi jasné
obsahovat i podminky, za jakych ma byt pacientovi I1é€ivo podano. Napf. pfi bolesti VAS
nad 4, pfi nespavosti, pfi nevolnosti aj. Soucasti ordinace je i uvedeni davky, ktera bude
pacientovi takto podana, a celkovy Casovy rozvrh podani IéCiva. Tyto udaje musi zajistit,
ze nebude prekroCena individualni pacientova jednotliva i denni davka |éCiva, a ze
nedojde ke kumulaci |éCiva opakovanym podanim léCiva v nevhodnych ¢&asovych
intervalech.

O kazdé takto podané davce provede NLZP zaznam ve zdravotnické dokumentaci
(ordina¢nim list&, JIP zaznamu) a opatfi jej jmenovkou a podpisem.

Vyjimky pfi predepisovani infuznich roztoku

Infuzni roztoky pro parenteraini pouziti jsou v CR registrovany Statnim ustavem pro
kontrolu léCiv jako |éCiva. PFi predepisovani infuzi se postupuje dle vySe uvedenych
pokynd. Nazvy infuznich roztokd je nutné doplnit idajem o jejich lIékové formé: infuzni
roztok nebo infuzni emulze (inf. sol., inf. eml.).

Infuzni pfFipravky obsahujici proteiny, vitaminy, emulze tukd, koloidni latky je nutné
pfedepisovat chranénymi nazvy, pod kterymi byly registrovany (napf. Gelofusine inf. sol,
Clinoleic 20% inf. eml.).

Vyjimku tvofi jednoduché krystaloidni roztoky anorganickych soli nebo monosacharidd,
které je mozné predepisovat v praxi a odborné literatufe bézné uzZivanymi nazvy.
Pfipadné pomoci ustalenych zkraceni téchto nazvd, které jsou bézné pouzivané a jsou
jednoznacné, tak, aby nemohlo dojit k zaméné s jinym terminem. Pfednost maji latinské
nadzvy nebo ndazvy narodni uvadéné v platném Ceském I|ékopise nebo Evropském
Iékopise. Z ordinace musi byt zfejma pozadovana kvalita roztoku, tj. Zze se jedna o infuzni
roztok (inf. sol.). Fyziologicky roztok je vyjime&né& mozné zapisovat pouze zkratkou FR,
vzdy je nutné soucasné uvést i Udaj o jeho podavaném objemu, aby bylo zfejmé, Ze se
jedna o zkratku fyziologického roztoku.

Upozornéni: fyziologicky roztok je dostupny v mikrobialné nezavadné nesterilni formé
k topické nebo p.o. aplikaci, ve sterilni formé k oplachlim ran a sliznic a ve sterilni
apyrogenni formé&, kterou jako jedinou je mozné pouzit k intravenozni aplikaci.

Seznam nazvl a zkratek vybranych infuznich roztokd uvadi pfiloha €. 1 tohoto
metodického pokynu.

Ordinace léc¢iv s terapeutickym rozptylem

Lékaf muUze ordinovat IéCivy pfipravek s tzv. terapeutickym rozptylem davky a to za
dodrzeni téchto podminek:

a) zapis ordinace IéCiva musi odpovidat nalezitostem jiz uvedenym v tomto metodickém
pokynu,

b) musi byt uvedena minimalni a maximalni rychlost podani,

¢) musi byt stanovena cilova hodnota (ev. rozmezi) fyziologické funkce ¢&i laboratorni
hodnoty,

d) musi byt stanoven zplsob kontroly dosazeni cile,

e) pokud se jedna o prvni podani daného IéCiva, je nutné uvést vychozi hodnotu rychlosti
infuze.

Napf.: kontinualné i.v.: KCI 7,45% inf. 0-15ml/h, zacit 3ml/h, cil. kalemie 3,8 - 4,8mmol/l,
kontrola K+ co 6h statim
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3.10

Specifické pravomoci a odpovédnosti

3.10.1 Tato ON nestanovuje Zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

311

Dals$i odborni garanti

3.11.1 Tato ON nestanovuje zadné dalSi odborné garanty.

4.1

4.2

4.3

5.1

5.1.1
5.1.2
5.1.3

5.1.4

5.2

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi urovné

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakon( v platném
znéni

Vyhlaska &. 55/2011 Sb., o &innostech zdravotnickych pracovnikd a jinych odbornych
pracovniku, v platném znéni

Vyhlaska €. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pfipravku pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb

Dokumenty FNOL

Sm-L002 Hospodareni s l1éCivy
Manualy ordinacnich listl
Manualy 24 hodinovy zaznam

Vystavené dokumenty
Tento metodicky pokyn nevystavuje Zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 20. 5. 2020.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 4. vydani ze dne 15. 6. 2017.

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zmeénam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy

Pfiloha €. 1 Seznam nazvl a zkratek vybranych infuznich roztoku
Pfiloha €. 2  Vypocet rychlosti infuze

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
Strana 6/6



