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1 Bakgrund, syfte och mal

Inom hilso- och sjukvarden hanteras lidkemedel med varierande kemiska och toxiska egenskaper. En
del lakemedel medfor risk for uppkomst av dverkénslighet och kan genom sina toxiska egenskaper
orsaka bestdende skada. Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrift ”Cytostatika och andra ldkemedel med
bestdende toxisk effekt” (AFS 2005:5), ska riskbedomning goras for de lakemedel som omfattas av
foreskriften. Nér riskbedomningen &r gjord ska rutiner dokumenteras sé att hanteringen sker pé ett ur
arbetsmiljosynpunkt sikert sétt for den enskilde medarbetaren.

De likemedel som omfattas av Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 2005:5 ar lakemedel som framst
anvinds vid behandling av tumdrsjukdomar, rubbningar i immunsystemet, autoimmuna sjukdomar,
reumatiska sjukdomar, hudsjukdomar, infektioner samt i samband med transplantationer.

Som komplement till foreskriften har en arbetsgrupp inom Hélso- och sjukvérdsforvaltningen tagit
fram denna regiondvergripande riktlinje samt rdd som kan anvindas i verksamheten som stod vid
utarbetande av lokala hanterings- och skyddsinstruktioner anpassade till forhallandena pa respektive
enhet. [ arbetsgruppen ingar sjukskoterskor frén verksamheterna och Kliniskt traningscentrum,
hygiensjukskoterska, yrkeshygieniker, apotekare fran Likemedelscentrum samt adjungerad ldkare.

Denna riktlinje samt tillhdrande stdddokument, utbildningsmaterial samt lénkar till relevanta
foreskrifter finns pa vardgivarwebben, Vardriktlinjer och kunskapsstdd / Lakemedel / Hantering av
lakemedel / Ldkemedelshantering — Region / Hantering av cytostatika och ldkemedel med bestdende
toxisk effekt.

En forteckning over vilka ldkemedelsgrupper som omfattas av denna riktlinje framgér av Bilaga 1
Likemedel som medfor risk for uppkomst av 6verkénslighet och som genom sina toxikologiska

egenskaper kan orsaka bestdende skada.

For cytostatika finns sdrskilt framtagna riktlinjer i skriften Hanteringsanvisningar for cytostatika
Onkologiska kliniken.

Text tagen ur foreskrifter dr i denna riktlinje markerad med kursiv stil.

2 Omfattning

Galler for de enheter som hanterar liakemedel med risk for bestdende toxisk effekt.

3 Ansvar

3.1 Vardgivarens ansvar

Vardgivaren har det 6vergripande ansvaret for kvaliteten i ldkemedelshanteringen, vilket innebar att se
till att det finns personal, lokaler och utrustning som behovs for att kunna f6lja foreskrifterna och ge en
god och sdker vard.

Vardgivaren ir ytterst ansvarig for arbetsmiljon enligt arbetsmiljolagen och ska se till att
arbetsmiljoarbetet ingér som en naturlig del i respektive verksamhet.
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3.2 Verksamhetschefens ansvar
Verksamhetschefen har det samlade ledningsansvaret for lakemedelshanteringen och arbetsmiljon och
detta kan inte Overlatas till annan befattningshavare.

Verksamhetschefen ska sékerstilla att det finns skriftliga, verksamhetsanpassade rutiner for
lakemedelshanteringen och att dessa tillimpas. Verksamhetschefen ska dven forvissa sig om att
arbetstagarna har den kunskap som behovs for att kunna utfora sitt arbete pa ett sdkert sétt.
Uppf6ljning av arbetstagarnas kompetens ska ske regelbundet.

Verksamhetschefen har ansvar for att riskbedomning genomfors och att berdrda arbetstagare
informeras om resultatet av riskbedomningen och géllande hanteringsrutiner pa enheten.

3.3 Arbetstagarens ansvar
Varje arbetstagare har sitt eget yrkesansvar for hur arbetsuppgifter utfors.

Det ér av hogsta vikt att all personal som hanterar ldkemedel med risk for bestdende toxisk effekt
foljer gillande riktlinjer och rutiner for att minimera exponeringsrisken bade for egen person, kollegor
och patienter.

3.4 Avvikelser och arbetsskadeanmalan
For att minska risker och for att forebyggande riskéatgirder snabbt ska kunna sittas in ska
arbetstagaren snarast rapportera ohilsa och avvikelser enligt gdllande rutiner.

Vid misstanke om eller konstaterad skadlig inverkan ska arbetsskadeanmélan goras enligt gédllande
rutiner.

4 Giltighetstid

Revidering genomfors vartannat &r samt vid behov.

5 Arbetsmiljorisker

Nar hilso- och sjukvardspersonal kommer i direktkontakt med ett likemedel blir exponeringen
normalt avsevért lagre dn for patienten. De bieffekter som géller for 1dkemedlen ar darfor séllan
aktuella for berord personal. Samtidigt finns idag fallrapporter om att vissa lidkemedel kan ge skador
eller effekter pa personal som utsétts for 1dg exponering under lang tid. Det saknas dock gransvarden
for vilka exponeringsnivaer som kan orsaka skada.

Enstaka métningar av antibiotikasubstanser har utforts fore och efter att man genomfort fordndringar i
lakemedelshanteringen. Resultat visar pa att det finns rester av antibiotikasubstanser pa
vardavdelningar, bade pé beredningsbiankar men dven pa omkringliggande ytor som golv och pa
hyllor. Forbattrade rutiner for hantering av dessa lakemedel samt forbattrade rutiner for stddning
minskar médngd och spridning av antibiotikarester. For en séker arbetsmiljo ska dérfor vissa
sdkerhetsatgdrder vidtas vid hanteringen av dessa likemedel.
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5.1 Lakemedel som omfattas
I Arbetsmiljoverkets foreskrifter om cytostatika och andra ldkemedel med bestdende toxisk effekt
beskrivs tre grupperingar av lakemedel (AFS 2005:5, 19).

e Grupp 1: Likemedel med cytotoxisk effekt, se Hanteringsanvisningar for cytostatika
Onkologiska kliniken

e  Grupp 2: Likemedel som medfor risk for uppkomst av overkénslighet och som genom sina
toxikologiska egenskaper kan orsaka bestdende skada
Se Bilaga 1 Likemedel som medfor risk for uppkomst av dverkénslighet och som genom sina

toxikologiska egenskaper kan orsaka bestdende skada. Om dessa lakemedel inte hanteras pa

ritt sétt okar risken att vardpersonalen drabbas av 6verkédnslighetsreaktioner, oftast i form av
irritation i luftvdgar och 6gon samt hudutslag.

Om en medarbetare utvecklar en 6verkénslighet mot ett likemedel kan det innebéra att denna
inte kan arbeta med det ldkemedlet eller anvianda det vid egen sjukdom. Hog individuell
kénslighet kan leda till anafylaktisk chock.

e Grupp 3: Lakemedel, utom anestesigaser, som anvands som inhalationsldkemedel och som
genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestdende skada
Lakemedel med risk for bestdende toxisk effekt som anvénds vid inhalationsbehandling &r
pentamidin. Vid inhalationsbehandling foreligger en risk for att vardpersonal utsétts for
exponering av ladkemedlet. Symtom som kan uppkomma &r huvudvérk, hudutslag och
irritation i hud, luftvigar och 6gon. Pentamidin kan ge fosterskador.

Hantering av anestesigaser omfattas av Arbetsmiljoverkets foreskrifter om anestesigaser (AFS
2001:7). Rutiner for hantering av inhalationsldkemedel innehéllande pentamidin samt rutiner for
hantering av anestesigaser finns framtagna av de enheter som hanterar dessa likemedel.

5.2 Graviditet och amning
Arbetstagare som arbetar med ldkemedel, som kan ha skadlig inverkan pa graviditet eller amning,
skall upplysas om de risker som exponering for lakemedlen kan innebéra (AFS 2005:5).

Foreskrifterna &ldgger arbetsgivaren att bedoma risken for skadlig inverkan pa graviditet och amning i
samband med hantering av och exponering for lakemedel pa arbetsplatsen. Information om eventuella
risker med de likemedel som hanteras kan hittas pa FASS alternativt via kontakt med respektive
lakemedelsforetag.

I Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2007:5, 6§) gravida och ammande arbetstagare star:

Om resultatet av bedomningen enligt 4 § visar att det finns risk for skadlig inverkan pd graviditet eller
amning eller for annan ohdlsa eller olycksfall ska arbetsgivaren snarast vidta de atgdrder som behovs
for att undanrdja riskerna. Om det inte gar att undanréja riskerna ska arbetsgivaren vidta alla
dtgdrder som dr praktiskt mojliga och rimliga for att ge kvinnan andra arbetsuppgifter.
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5.3 Risker vid hantering
Den storsta risken for exponering ér vid iordningstillande och administrering av ladkemedel,
exempelvis genom:

e Acrosolbildning i samband med beredning, t ex dvertryck vid spédning av torrampull och vid
punktering av gummimembran

e Stink, lackage eller acrosolbildning, t ex vid justering av volym och avldgsnande av luft fran
spruta

e Lickage vid uppdragning i spruta, tillsats till infusionsvétska samt vid administration till
patient

e Dammbildning vid krossning eller delning av tabletter och kapslar

e Angbildning i samband med rengéring av intorkat spill

e Hantering av avfall

Overkinslighetsreaktioner visar sig oftast i form av irritation i luftviigar och 6gon samt hudutslag.

Risk for exponering kan reduceras markant genom goda rutiner, skyddsutrustning och
beredningshjilpmedel. Vid val av ldkemedel bor om mojligt fardigberedda losningar véljas framfor
torrsubstanser. Undvik brytampuller nér sa ar mojligt.

Iordningstéllda lakemedel kan med fordel bestillas fran sjukhusapoteket dér dessa bereds av
specialutbildad personal i kontrollerade lokaler.

6 Riskbedomning

Varje enhet ska gora en lokal riskbedomning, utifran de ldkemedel som anvénds pa enheten, samt
utforma lokala hanterings- och skyddsinstruktioner. Resultatet av riskbeddmningen och beslut ska
dokumenteras skriftligt.

Riskbedomningen ska revideras vid fordndrade omstindigheter som exempelvis inférande av ny
teknik eller 4ndrat administreringssatt. Innan anviandning av nytt likemedel med risk for bestdende
toxisk effekt paborjas ska en bedomning goras av de risker som kan uppkomma. Riskbedémningen
dokumenteras enligt Bilaga 2 Lakemedel med risk for bestdende toxisk effekt - Riskbedémning och

atgérder.

For vissa ldkemedel finns skyddsinformation framtaget med information om risker vid hantering av
lakemedlet. Det ér det tillverkande lakemedelsforetaget som avgdr om skyddsinformation for ett visst

lakemedel behdvs och vad den ska innehalla. Sddan information publiceras i vissa fall pd FASS och
hittas under rubriken ”Skyddsinfo” i vénsterspalten eller under rubriken ”Varningar och forsiktighet” i
FASS-texten. Om skyddsinformation saknas for ett 1dkemedel kan informationen ibland finnas i
FASS-texten for ett likvérdigt, utbytbart lakemedel. Om skyddsinformation saknas pa FASS kan den
erhallas fran respektive ldkemedelsforetag. For vissa extemporeldkemedel finns
produktinformation/skyddsinformation att hamta pa APLs webbplats.
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7 Hanterings- och skyddsinstruktioner
Skriftliga hanterings- och skyddsinstruktioner ska finnas tillgdngliga pa enheten och vara anpassade
till enhetens lokala forhéllanden.

Ldkemedel far endast tillredas i lokal som dr sdrskilt avsedd och inredd for dndamalet. Sddan teknik
och sdadana hjdlpmedel skall anvindas vid tillredning och administrering av ldkemedel att risken for
exponering via luftvigar, huden och 6gon minimeras (AFS 2005:5,6 § och 7 §)

Vid hantering av lakemedel med risk for bestaende toxisk effekt ska skyddshandskar i nitril anvindas.
Maitningar har visat att det kan forekomma kontamination av exempelvis antibiotika utanpa
injektionsflaskor, varfor handskar ska anvindas dven vid framplockning. For 6vrig skyddsutrustning
se respektive arbetsinstruktion.

Beredning av dessa likemedel bor ske pé en speciellt avskild plats for att undvika kontamination vid
beredning av andra ldkemedel. Ett absorberande underlag ska anvindas for att minska spridning av
eventuellt spill. Mojlighet till handtvétt och tillgéng till 6gondusch ska finnas.

Som ett stod vid framtagande av lokala hanterings- och skyddsinstruktioner har forslag till
arbetsinstruktioner for iordningsstillande av olika beredningsformer tagits fram. Arbetsinstruktionerna
inkluderar dven lamplig skyddsutrustning vid olika moment for en séker hantering av dessa likemedel.
De rekommenderade beredningshjdlpmedlen i arbetsinstruktionerna och deras funktion dterfinns i
punkt 7.1. Beredningshjédlpmedlen i arbetsinstruktionerna kan anvéndas till alla typer av
injektionsflaskor och infusionspésar/flaskor.

Utover de rekommenderade beredningshjidlpmedlen finns dven produktspecifika beredningshjilpmedel
samt sa kallade Closed System Drug-Transfer Device (CSTD). Oavsett vilka beredningshjélpmedel
man véljer att anvéinda pé enheten dr det viktigt att personalen har fétt utbildning och tréning i att
anvianda dem pa ritt sitt och att arbetsinstruktioner finns.

Om iordningstéllande sker i dragbénk eller dragskép &r det viktigt att personalen har fatt utbildning
och att det finns arbetsinstruktioner for arbete i dragbank/dragskap. Det ska dven finnas faststéllda
skotselanvisningar.

Rekommenderade arbetsinstruktioner per beredningsform:

Bilaga 3 Hantering av perorala lidkemedel med risk for bestdende toxisk effekt, arbetsinstruktion

Bilaga 4 Hantering av ldkemedel for injektion med risk for bestdende toxisk effekt, arbetsinstruktion

Bilaga 5 Hantering av ldkemedel for infusion med risk for bestdende toxisk effekt, arbetsinstruktion

Rutiner for hantering av inhalationsldkemedel innehallande pentamidin samt rutiner for hantering av
anestesigaser finns framtagna av de enheter som hanterar dessa likemedel.

7.1 Rekommenderade beredningshjalpmedel

Grundprinciper vid val av rekommenderade beredningshjalpmedlen &r att de ska kunna anvéndas till
alla typer av injektionsflaskor och infusionspésar/flaskor, utgora en bra grundniva for person- och
produktskydd samt vara litta att anvénda (’létt att gora ritt”).
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Filterspike med partikel- och luftfilter:

Ger enklare och sikrare beredning genom automatisk tryckutjdimning vid beredningsarbetet och
genom att filtren fAngar upp aerosoler (som kan uppsté nir toxiska ldkemedel med torrsubstans bereds)
och partiklar.

Luerlockspruta:
Ger minskad risk for spill genom sikrare anslutning till

— kanyl

— filterspike

— sprutadapter

— tillsatsport pé infusionspase med luerlockfattning
— intravends infart

Infusionspése med luerlockfattning p4 tillsatsporten:
Ger minskad risk for spill genom sdkrare anslutning samt sékrare hantering pga nalfrihet.

Sprutadapter (sluten hanluerkopplin
Ger minskad risk for spill genom att den stéings automatiskt vid frankoppling fran

— filterspike
— tillsatsport pé infusionspase med luerlockfattning
— intravends infart

Blandningsaggregat:
Ger minskad risk for spill genom att blandning och 6verforing av torrsubstans eller fardigblandad

16sning frén ampull till infusionspase sker utan frankoppling fran lidkemedelsbehallaren.

Uppdragningskanyl med partikelfilter:

Ger minskad risk for glas/partiklar i likemedlet da dessa fastnar i ett filter.

Ampullbrytare:
Ger enklare och sikrare hantering genom att ampullen 6ppnas korrekt.

8 Renhallning

8.1 Avfall

Oppnade och odppnade likemedelsforpackningar med antibiotika eller andra likemedel med risk for
bestaende toxisk effekt, samt material som kan vara kontaminerat av dessa ldkemedel, ska hanteras
pa sédant sitt att personal och omgivning i alla hanteringsled skyddas fran exponering. Det ar viktigt
att avfallet forvaras sa att avdunstning och damm inte kommer ut i rumsluften vilket innebar att det
ska forvaras sa slutet som mojligt. For detta andamél anvands gul uppsamlingsbox med lock for
riskavfall.

For ytterligare information se Riktlinjer och rutiner fér ordination och hantering av likemedel (Gréna
héftet), kap 4.4.1 Kassation av cytostatika, antibiotika och andra lédkemedel med risk for bestaende
toxisk effekt samt kontaminerat avfall.
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8.2 Spill

Spill ska torkas upp omgaende. Avlidgsna spill med absorberande torkduk, rengdr forst med vatten for
att avldgsna spill och direfter med alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel med rengorande
verkan/tensid.

Vid rengéring av spill ska skyddshandskar i nitril anvéndas. Anvént material ska laggas i plastpase
som forsluts och laggs i gul uppsamlingsbox for riskavfall.

Om ldkemedel kommer i kontakt med huden, skolj rikligt med vatten. Vid stink i 6gonen, skolj i
Ogonen omgaende med stora méngder 6gonskoljvitska eller vatten. Ta bort eventuella kontaktlinser.
Kontakta 6gonlékare vid kvarstaende besvir.

Vid spill pa handskar eller arbetskldder ska dessa bytas snarast. Klader med spill 1dggs i vanlig
tvittséck.

8.3 Stadning

For att forhindra att 1kemedelsrester ansamlas och sprids i lakemedelsrum &r det av yttersta vikt att
rengora alla ytor noggrant och regelbundet. Med vilken metod och frekvens stidning av olika ytor ska
genomforas, se Riktlinjer och rutiner for ordination och hantering av ldkemedel (Grona héftet) kap
4.2.3 Stddning.

8.4 Ventilation i lakemedelsrum

Lakemedelsrummet é&r till for bade forvaring och iordningstéllande av likemedel. Kraven pa utrymme
i lakemedelsrummet varierar beroende pa avdelningens storlek, specialinriktning samt rutiner for
leveranser, iordningstéllande och utdelning av lakemedel.

Rummet ska ha god allmén ventilation med 4-8 luftvéxlingar per timme och en max temperatur pa 25
grader. Kraven beskrivs i BOV (Byggenskap och Vardhygien) och PTS (program for teknisk
standard).

Likemedelsrum som byggs eller planeras idag foljer BOV eller PTS.

Mitning och kontroll av ventilationen och luftvixlingar i lakemedelsrum kan utforas av driftenheten
och bestills via Servicecenter.

9 Referenser
Lagar och foreskrifter

Arbetsmiljolagen (AML)

Avfallsférordning (2020:614)

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om cytostatika och andra ldkemedel med bestdende toxisk effekt (AFS
2005:5)

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om systematiskt arbetsmiljéarbete (AFS 2001:1)

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om gravida och ammande arbetstagare (AFS 2007:5)

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om hygieniska grinsviarden (AFS 2018:1)
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Arbetsmiljoverkets foreskrifter om anestesigaser (AFS 2001:7)

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2011:19)

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd om ordination och hantering av ldkemedel 1 hdlso- och

sjukvarden (HSLF-FS 2017:37)

Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien i vard och omsorg (SOSFS 2015:10)

Regionala riktlinjer

Riktlinjer och rutiner for ordination och hantering av ldkemedel (Grona héftet)

Vardhygieniska riktlinjer 6ppen/slutenvéard

Platina - avvikelser

Arbetsskada, olycka eller tillbud

Ovrigt
FASS
APL

10 Bilagor

Bilaga 1 Likemedel som medfor risk for uppkomst av dverkéinslighet och som genom sina

toxikologiska egenskaper kan orsaka bestdende skada

Bilaga 2 Liakemedel med risk for bestdende toxisk effekt - Riskbedomning och dtgirder

Arbetsinstruktioner per beredningsform:

Bilaga 3 Hantering av perorala ldkemedel med risk for bestdende toxisk effekt, arbetsinstruktion

Bilaga 4 Hantering av ldkemedel for injektion med risk for bestdende toxisk effekt, arbetsinstruktion

Bilaga 5 Hantering av ldkemedel for infusion med risk for bestdende toxisk effekt, arbetsinstruktion

11 Nyckelord
Antibiotika, Arbetsmiljo, Grona hiftet, lordningstillande, Lakemedel, Likemedelshantering
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12 Bilaga 1 — Lakemedel som medfor risk for uppkomst av éverkanslighet och

som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestadende skada
Observera att listan inte dr fullstdndig. Grunden utgér fran AFS 2005:5 och ar kompletterad med
lakemedel som godkénts dérefter.

Likemedelsklass Exempel pa substanser/likemedelsgrupper ATC-kod

Medel vid mun- och bensydamin AO01ADO02

tandsjukdomar

Prostaglandiner misoprostol A02BBO1,
MO1ABS55

Protonpumpshé@mmare omeprazol, esomeprazol A02BC

Belladonnaalkaloider och atropin A03BAO1

derivat

Bulkbildande laxermedel loppfrd och vitt loppfré (ispaghula) A06ACO1

Antikoagulantia dalteparin, iloprost, alteplas BO1AB, BO1ACI1,
BO1AD

Fibrinolyshdmmande medel aprotinin B02ABO01, B02BC

Ovriga hjirtstimulerande levosimendan Co1CX

medel

Svampmedel for utvértes bruk

mikonazol, terbinafin

DO1A

Kortikosteroider grupp III och
v

betametason, mometason, klobetasol

DO7AC, DO7AD

Prostaglandiner dinoproston, gemeprost, karboprost, misoprostol G02AD
Testosteron-5-alfa- finasterid G04CBO01
reduktashdmmare

Antibakteriella medel for Samtliga substanser, exempelvis penicilliner och Jo1
systemiskt bruk cefalosporiner

Antimykotika for systemiskt Samtliga substanser, exempelvis amfotericin B Jo2

bruk

Medel for behandling av Samtliga substanser, exempelvis isoniazid och Jo4
tuberkulos rifampicin

Virushdmmande medel for Samtliga substanser, exempelvis valaciklovir och JOS
systemiskt bruk aciklovir

Antivirala monoklonala palivizumab JO6BD
antikroppar

Ovriga immunstimulerande BCG (Bacillus Calmette-Guérin) LO3AX
medel

Ovriga immunsuppresiva tofacitinib, metotrexat LO4AA, LO4AX

medel

Muskelavslappnande medel

suxameton, botulinumtoxin

MO3AB, M03AX
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Bisfosfonater pamidronsyra, zoledronsyra MO5BA
Allménanestetika, isofluran, desfluran, sevofluran NO1AB
halogenerade kolvéten
Centralt verkande atomoxetin NO6BA09
sympatomimetika
Medel mot protozoer pentamidin PO1C

Kéllor: AFS 2005:5, AFS 2001:7 och skyddsinformation pa_FASS
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