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UVODNIi USTANOVENI
Uéel

Ugelem je seznamit zdravotnické pracovniky s postupy spravného skladovani légivych
pFipravkl s obsahem inzulind, jejich uchovavani po prvnim pouziti a spravnym pouzivanim.

Zavaznost

Metodicky pokyn je zavazny pro vSechny zdravotnické pracovniky oddéleni a klinik, ktefi
nakladaji s 1éCivymi pfipravky s obsahem inzulinu.

Sprava normy
Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
oG odborny garant
ON organiza¢ni norma
SPC souhrn udaju o pFipravku
SUKL Statni ustav pro kontrolu léCiv
Definice

Pfi manipulaci sinzuliny je vedle spravnych pravidel skladovani dualezité spravné
uchovavani inzulind po jejich prvnim pouziti. Pouzivani nespravnych postupl muze
zapfiCinit zhorSeni kvality 1éCiva a nasledné muze vést az k poSkozeni zdravi pacienta.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Uchovavani inzulinti v ampulich uréenych pro opakovany odbér

Veskeré inzuliny se az do prvniho pouziti skladuji na oddélenich v lednicich pfi teploté
2-8°C. Prvnim pouzitim se rozumi strzeni plastové plomby, ktera kryje pryzovou zatku.
Ampule s obsahem 10 ml nelze po prvnim otevieni jiz ukladat zpét do chladnicky, ale
uchovavaji se pfi pokojové teploté obvykle do 25°C popf. do 30°C, vzdy podle pokynu
vyrobcil schvalenych SUKL. Tyto pokyny jsou dostupné v p¥ibalovém letaku a SPC.

Ampule musi byt stale chranéna pred svétlem, nejlépe v puvodnim papirovém obalu,
a pred pusobenim vysokych teplot. Vyjimkou v uchovavani inzulin po prvnim pouziti jsou
situace velmi vysokych letnich teplot, kdy hrozi zkraceni zivotnosti inzulin. Pokud by mély
uchovavat v chladni¢ce (inzulin je vSak nutné pfed aplikaci nechat dosahnout pokojové
teploty).
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Inzuliny nesmi zmrznout.

Po prvnim pouziti vyznaci odpovédny pracovnik na vnitini obal (na signaturu ampule),
pfipadné i vnéjsi papirovy obal, datum kdy k tomuto otevieni doSlo. Nasledné je nutné
inzulin spotfebovat do 4 nebo 6 tydnu, vzdy podle pokyn( vyrobce.

Pro kazdy odbér inzulinu se pouzije vzdy nova sterilni stfikacka a jehla.

V pfipadé nedostupnosti inzulind z Lékarny FNOL, Ize v nouzi pouzit inzuliny donesené
pacienty. Tyto inzuliny jsou povazovany za potencialné infekéni, musi byt proto oznaceny
jménem a pfijmenim pacienta, jeho datem narozeni (nejlépe rodnym Cislem pro
jednoznacnou identifikaci), musi byt v lednici skladovany oddélené od inzulin FNOL
a nesmi byt podany jinému pacientovi, nez tomu, ktery si je pfinesl. U téchto inzulinG neni
zfejmé, za jakych podminek byly pacientem skladovany, zda nebyly vystaveny svétlu,
zvySené teploté, mrazu aj.

Uchovavani inzulinovych zasobnich vlozek (cartridgi) do inzulinovych per

Veskeré inzulinové cartridge se az do prvniho pouziti skladuji v lednici pfi teploté 2-8°C.
Prvnim pouzitim se rozumi roztrzeni ochranné hlinikové folie na blistru. Cartridge je nutno
chranit pfed svétlem, nejlépe v plvodnich papirovych obalech. Cartridge nelze po prvnim
otevieni jiz ukladat do chladni¢ky, ale uchovavaji se vyhradné v inzulinovych perech pfi
pokojové teploté obvykle do 25°C popf. do 30 °C po dobu 4 az 6 tydn(, vzdy podle pokynu
vyrobcil schvalenych SUKL. Tyto pokyny jsou dostupné v p¥ibalovém letaku nebo SPC.

Inzulinova pera musi byt stale chranéna pfed nadmérnou teplotou (pfedevsim pfed pfimym
slune¢nim zafenim, v dobé velmi vysokych letnich teplot). Béhem téchto teplot hrozi
zkraceni zivotnosti inzulina.

Inzulinova pera s vlozenymi cartridgemi se jiz nesmi skladovat v lednici. Velké zmény
teploty béhem pouzivani téchto per vedou ke zménam roztaznosti materialt pera (pistu)
a cartridgi (sklenéného valce), které mohou ovlivnit velikost aplikované davky. Po zchlazeni
pera v lednici dochazi k vyte€eni nékolika jednotek inzulinu a nasledné po jeho ohfati na
pokojovou teplotu mize béhem aplikace pacientem dojit k protoceni davkovaciho pistu
naprazdno a pacient nedostava celou pozadovanou davku.

Inzulinova pera je nutno uchovavat uzaviena krytem, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Cartridge musi pfed prvnim pouzitim v peru dosahnout okolni pokojové teploty.

Inzulinové cartridge lze pouzivat pouze zptsobem schvalenym SUKL, a to vyhradné
v inzulinovych perech. Z téchto cartridgi se nesmi inzulin odebirat stfikackou.

Upozornéni

Depotni ¢iré inzuliny Levemir Lantus (a dalSi obdobné IéCivé pFipravky) jsou dostupné
pouze v cartridgich a jsou uréeny vyhradné pro podkozni aplikaci perem, nesmi se aplikovat
nitrozilné ani injekci ani infuzi (riziko téZzkych hypoglykémii, tvorba mikroprecipitatd
inzulinu). Nesmi se misit s zadnymi jinymi inzuliny (riziko tvorby srazeniny a zmény kinetiky
inzulin®).

Depotni suspenzni inzuliny na bazi protaminu se nesmi aplikovat intravenézné.

Dosud nepouzivané inzuliny (opatfené stale ochrannou plombou nebo uloZzené v blistru)
uchovavané pfi pokojové teploté se povazuji automaticky za jiz pouzivané. Po vyznaceni
data, kdy byly poprvé uloZzeny, mimo chladni¢ku se mohou uchovavat pfi pokojove teploté
nejdéle 4, resp. 6 tydna, poté je nutné je zlikvidovat.
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Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nestanovuje zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

DalSi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi Grovné

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl v platném
znéni
Souhrny udaju o pfipravku jednotlivych lécCivych pfipravkl s obsahem inzulinu schvalené
SUKL.

Dokumenty FNOL
Sm-L002 Hospodareni s I&Civy

Vystavené dokumenty
Tento metodicky pokyn nevystavuje Zzadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 30. 6. 2017.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 2. vydani ze dne 3. 12. 2013.

OG je povinen 1x za dva 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
Nejsou.
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