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Konspekt do ¢wiczen z technologii postaci leku I1
technologia jalowych postaci leku

Imie i nazwisko, grupa



Technologia lekow jalowych- ¢wiczenia I

1) Roztwoér Ringera wg USP - przeliczenia

Sktad :
Chlorek sodu 8,6
Chlorek potasu 0,3
Chlorek wapnia dwuwodny 0,33
Woda do wstrzykiwan do 1000 mL

pH roztworu : 5-7,5
sterylizacja roztworu:............ccccoeveeeiee.

Obliczenia:

Tloé¢ mEq = ( ilo$¢ g -1000 ‘n

mol

n — wartosciowos$¢ jonu

) - ilosé jonow

ilo§¢ g -1000

Tlo$¢ mmol =

mol
Sktad jonowy:
Na" mEg/L ... mmol/L
K* mEg/L ... mmol/L
ca® L mEQ/L ... mmol/L
Cl(suma) ... mEg/L ... mmol/L

Warto$¢ ci$nienia osmotycznego: ................

Obliczenia:



2) Sporzadzanie zmodyfikowanego roztworu Ringera:

Sktad :
Chlorek sodu 5,44
Chlorek potasu 0,37 = i roztworu pomocniczego 1:20
Chlorek wapnia dwuwodny 0,55 = ........Troztworu pomocniczego 1:20
Octan sodu trojwodny 6,4
Woda do wstrzykiwan do 1000 mL
Sktad jonowy:
Na" (suma) ... mEg/L ... mmol/L
K* mEg/L ... mmol/L
ca® L mEQ/L ... mmol/L
CH;,CcoOO™ mEg/L ... mmol/L
Cl(suma) ... mEg/L ... mmol/L
- pH: ...

- obecno$¢ zanieczyszczen nierozpuszczalnych : .....................
- cis$nienie osmotyczne:

e obliczone:.............ooeiiiini

®  ZMICIZONE:....euvenreneaneannanne.

3) Sporzadzanie plynow do dializy otrzewnowej

1 2

Sktad preparatu gll Sktad preparatu gll
chlorek sodu 5,670 chlorek sodu 5,670
chlorek wapnia 0,383 chlorek wapnia 0,383
chlorek magnezu  0,0508 chlorek magnezu  0,0508
octan sodu 4,763 octan sodu 4,763
glukoza 15,0 glukoza 35,0
woda do iniekcji  do 1000,0 woda do iniekcji  do 1000,0

Cisnienie osmotyczne:

obliczone:

Zmierzone:

pH:

3

Sktad preparatu gll
chlorek sodu 5,261
chlorek wapnia 0,383
chlorek magnezu ~ 0,0508
octan sodu 4,763
glukoza 42,5
woda do iniekgcji do 1000,0



Skiad jonowy [mEq]:

Na" (suma) ... mEg/L
Mg*™ mEg/L
ca® L mEq/L
CH;CoOO L mEqg/L
CI(suma) ... mEq/L

4) Dobierz opakowanie do preparatu leczniczego
(tylko jedna litera moze by¢ przypisana do preparatu)

Opakowanie: Preparat leczniczy:
a) butelka polietylenowa

b) amputka szklana

c) fiolka szklana z korkiem liofilizacyjnym

d) szklany wktad do wstrzykiwacza

e) butelka ze szkta typu II

Preparat leczniczy

1) insulina aspart 100 j.m./mL (NovoMix®)
b) Aqua pro iniectione

c) 0.1% r-r adrenaliny (Adrenalina WZF®)
d) emulsja thiszczowa (Intralipid 20%")

e) ifosfamid 1g (Endoxan®™)

Kontrola preparatéw do podawania pozajelitowego

1. Zanieczyszczenie czastkami nierozpuszczalnymi

2. Jalowosci



3. Endotoksyny bakteryjne

4. Pirogeny

1)
3)

4)
5)

Zagadnienia do przygotowania:

Wymagania dotyczace warunkoéw sporzadzania

Metody wyjatawiania

Opakowania na leki pozajelitowe: rodzaje pojemnikoéw i1 zamknig¢, wymagania, metody
kontroli

Postacie leku do podawania pozajelitowego: rodzaje, wymagania, drogi podania
Cisnienie osmotyczne w roztworach do wlewow kroplowych

Kontrola lekéw do podawania pozajelitowego



Technologia lekow jalowych- ¢wiczenia I1

Plyny wieloelektrolitowe

Sporzadzanie fizjologicznego plynu wieloelekrolitowego w boksie aseptycznym

Natrium chloratum 5,75
Kalium chloratum 0,38
Calcium chloratum x 6H,0 0,438
Magnesium chloratum x 6H,0O 0,2
Natrium aceticum x 3H,0 4,62
Natrium citricum x 2H,0 0,9
Agqua pro iniectione ad 1000 mL

Wskazania:

Przeciwwskazania:

Mozliwe dziatania niepozadane:

pH roztworu : ..............

sterylizacja roztworu:.............cccoceeenee.

Sktad jonowy:
Na* (suma) ... mEq/L
K* mEg/L
ca® L mEq/L
Mg™? mEg/L
CH;CoO™ L mEqg/L
CeHsO; 2 mEq/L
Cl(suma) ... mEq/L

- pH: ...

........ roztworu pomocniczego 1:20
........ roztworu pomocniczego 1:20
........ roztworu pomocniczego 1:20

........ roztworu pomocniczego 1:20

- obecno$¢ zanieczyszczen nierozpuszczalnych : .....................

- ci$nienie osmotyczne: ................



Problemy technologiczne w preparatyce lekow pozajelitowych

1. Roztwdr wodoroweglanu do wstrzykiwan

Trudnosci podczas sporzadzania Zalecenia

Rozktad substancji pod wptywem wysokiej -
temperatury

Wytracanie weglandw w obecnosci
. , - . 42 - +2
zanieczyszczen jonami Ca™ i Mg

Powstawanie CO, podczas sterylizacji roztworow
— ryzyko eksplozji pojemnikéw w autoklawie

Preparaty stosowane w kwasicy: Preparaty stosowane w zasadowicy:

2. Preparaty solubilizowane

Solubilizatory stosowane w preparatyce

nozajelitowej Przyktady preparatéw

docetaxel, koncentrat do przygotowania
roztworu do infuzji

paklitaksel, koncentrat do przygotowania
roztworu do infuzji

roztwor aminofiliny do wstrzykiwan
roztwor kofeiny z benzoesanem sodu
roztwor ryboflawiny do wstrzykiwan

3. Leki wrazliwe na utlenianie

Przyktady preparatow:




Roztwor glukozy do infuzji

Trudno$ci podczas sporzadzania:

rozktad glukozy i wytworzenie toksycznego
SHMF

z6tknigcie roztworéw w wyniku polimeryzacji

SHMF

Wymagania i zalecenia wg FP VI:

warunki przechowywania ............ccccocvernenen.

StOSOWANE AAWKI ...oeeeviveiieee e

Sporzadzanie roztworu kwasu askorbowego do wstrzykiwan

Nazwa wg FP VI :

Syn.:

Dziatanie i zastosowanie:
Dawki zwykle stosowane:
pH preparatu:

Przechowywanie:

Sktad: Acidum ascorbicum

Natrium hydricum

Di-Natrium versenicum

Natrium formaldehydosulfoxylatum
Ag. pro iniectione

Celowos$¢ dodawanych substancji pomocniczych:

Sporzadzanie preparatu:

1. Przygotowanie rozpuszczalnika:

5,0

1,06 roztworu pomocniczego ......
0,02 roztworu pomocniczego ......
0,05 roztworu pomocniczego ......
ad 100 ml

2. Kolejno$¢ rozpuszczania substancji leczniczej i substancji pomocniczych:




3. Ustalenie nadmiaru objetosci ptynu w ampuice:

Zalezno$¢ pomiedzy deklarowang objetoscig ptynu w ampulce , a koniecznym nadmiarem ptynu

Deklarowana objetos¢ amputki, w ml Nadmiar piynu,. w ml - —
Roztwory wodne | Roztwory olejowe, emulsje, zawiesiny
1,0 0,10 0,15
2,0 0,15 0,25
5,0 0,3 0,5
10,0 0,5 0,7

4. Dalsze etapy sporzadzania:

Kontrola preparatu:

1) Wizualna: .....ccocovevvvenecne,

2) Badanie szczelno$ci amputek w roztworze btekitu metylenowego

Ampulek szczelnych ..................

4. Plyny stosowane w dializoterapii

Wymagania stawiane ptynom do dializy otrzewnowe;j:




Ptyny stosowane w dializie otrzewnowej — rdznice:

Plyny stosowane w hemodializie:

Zagadnienia do przygotowania:

1) Roztwory cukrow i wieloalkoholi stosowane w osmoterapii.

2) Plyny stosowane w zaburzeniach rownowagi kwasowo-zasadowej.

3) Substancje pomocnicze stosowane w technologii lekéw pozajelitowych.
4) Dializoterapia.

10



Technologia lekow jalowych- ¢wiczenia 111
Receptura aseptyczna

Krople oczne

Wymagania

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Roztwory izotonizujgce Roztwory srodkow konserwujacych
Krople do oczu z cefuroksymem
Rp. 1% Sol.Cefuroksym 10,0
M.f. guttae ophthalmicae

Preparat gotowWY ... ..o
Substancje 1ZotoniZujace: .....oovvvvriiiiieiii i
Srodki KONSEIWUJACE: .. ... eeeeeeeeeee e
Wykonanie:
Trwalo$C ..o

11



Masci oczne

Sporzadzanie podloza do masci ocznych

Sktad:
................................................ 16,0
................................................ 2,0
................................................ 2,0
Sposob przygotowania:
Warunki wyjatawiania
Wielkos¢ czastek substancji leczniczej w masciach typu ZawieSiny .........ccceeeevveriveevieenieeeveenneennnes

Metody mikronizacji substancji leczniczej:
[ ]

Sporzadzanie kropli i masci ocznych w boksie aseptycznym
Sktad:

Rp. 2% Sol. Kalii iodidi 10,0
M.f. guttae ophthalmicae

Sposob przygotowania

1. Odwazy¢ .......... ETOZEWOTU. .o eveeteeiieeeeenaeannns

2. Odwazy¢......... g jodku potasu.

3. Rozpusci€ jodek potasu W rOZtWoOTZe. ........ouvveiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeanan,
5. Saczenie/Wyjalawanie...........o.iiiiiii e

6. OPaAKOWANIC. ...\ttt et et e et e e ane e



Sktad:

Rp. 1% Sol.Hydrocortisoni
M.f. guttae ophthalmicae
Kontrola stgzen wg FP X...................

Sposdb przygotowania

...................................... jako

10,0

................ jako $rodka zwiekszajacego

srodka

10,0

1.  Odwazy¢ na karcie ....g hydrokortyzonu.
2. Hydrokortyzon przenie$¢ do jalowego mozdzierza.
3. Dodawaé¢ porcjami ...... e
lepko§¢ oraz ... € .
izotonizujacego i konserwujacego.
4.  Saczenie/wyjalawanie....................oeeel
5. Opakowanie............ccoeviiiiiiiiiiiiiiinnnnn.
Sktad:
Rp. 2% Sol.Pilocarpini hydrochloridi
M.f. guttae ophthalmicae
Kontrola stgzen wg FP X...................

Odwazy¢
Odwazy¢

Chlorowodorek pilokarpiny rozpusci¢ w
izotonicznego

Uzupehi¢ roztworem ..................ceeennnn.
Saczenie/ wyjatawianie............................

Opakowanie............c.cevviiiiiiiiiiiiennnns
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Sktad:
Rp.
0,5% Ung. Erytromycini 5,0
M.f. ung ophthalmicae
Kontrola stgzen wg FP X...................

Sposob przygotowania

1. Odwazy¢ ....... g erytromycyny, przenies¢ do mozdzierza.

2. Doda¢ 2-3 krople ...l w celu uzyskania odpowiedniego
rozdrobnienia substancji leczniczej.

3. Odwazy¢ na karcie ........... g podtoza do masci ocznych.
4. Podloze dodawaé porcajmi do roztarej w mozdzierzu ertromycyny.

5. Mas¢ przenies¢ do tuby, opisac.

stopnia

14



Przyktady recept
(do samodzielnego opracowania wydawane na zaj¢ciach)

15



1)
2)
3)
4)
5)

Zagadnienia do przygotowania:

Wymagania stawiane preparatom do oczu.

Metody sporzadzania kropli ocznych (dobor substancji pomocniczych).
Sporzadzanie kropli do oczu o zwigkszonej lepkosci.

Czynniki wptywajace na trwatos$¢ postaci leku z antybiotykami.
Metody badania trwatosci.

16



Technologia lekow jalowych- ¢wiczenia IV

Receptura preparatow cytotoksycznych

1) W skiad zestawu odkazajacego na wypadek skazenia lekami cytotoksycznymi wchodza:

aptece:

4) Trwalos¢ lekow przeciwnowotworowych:

Substancja Preparat Warunki

lecznicza handlowy przechowywania

Stezenie Roztwoér Trwatos¢

Bleomycyna

Cisplatyna

Dakarbazyna

Docetoksel

Doksorubicyna

Cyklofosfamid

Fluorouracyl

Gemcytabina

Irinotekan

Oksaliplatyna

Winblastyna

Winkrystyna

17




Sporzadzanie preparatéw cytotoksycznych w boksie aseptycznym

Szpital

Centralna pracownia cytostatykow

Lekarz zlecajacy:
Ykon Ykanowicz

Oddziat:
Hematologia

Imig¢ i nazwisko pacjenta

Xiana Xianska

Data urodzenia ‘

Data zlecenia

wzrost(cm):

waga (kg) =

Schemat leczenia ‘

cykl

pow. ciata (m?) ‘

lek nazwa miedzynar.

droga podania:

dawka (mg/m?)

dawka zlecona (mg)

data i godzina podania czas wlewu:

preparat handlowy seria ilosé fiolek pobra ilogé ml

ptyn infuzyjny

seria waznosc prep. godziny

lek nazwa mig¢dzynar.

droga podania:

dawka (mg/m?)

dawka zlecona (mg)

data i godzina podania czas wlewu:

preparat handlowy seria ilo$¢ fiolek pobra¢ ilo§¢ ml

plyn infuzyjny

seria waznos$¢ prep. godzin
opracowat: wykonat: wydat:
data: data: data:
odebrat: podat:

1. 3.

data: 2. 4.

18



Technologia lekow jalowych- ¢wiczenia V

Definicja zywienia pozajelitowego:

Zywienie pozajelitowe

Sporzadzanie mieszaniny AIO (All-in-One) w boksie aseptycznym

Sktad:
. . Objetosé
Rodzaj skladnika Nazwa handlowa preparatu [mL]
L E Aminokwasy
-
= _‘:; Weglowodany
= e Emulsja ttuszczowa
Sod
2 Potas
g Magnez
<
o Wapn
Fosforany
< Witaminy
3 Pierwiastki §ladowe
o
a Inne
Woda
Razem objetos¢ [mL]:

Kolejnos¢ wprowadzania sktadnikow do worka:

19



Przygotowanie worka wielokomorowego (RTU) na podstawie zapotrzebowania pacjenta.

Zawartos¢ worka (bez dodatkow):

Rodzaj skladnika

Hos¢ [g]

Aminokwasy

Weglowodany

Emulsja thuszczowa

Elektrolity

[mmol/worek]

Sod

Potas

Magnez

Wapn

Fosforany

Witaminy

Pierwiastki Sladowe

Inne

Objetos¢ [mL]

Energia catkowita
[kcal]

Osmolarno$¢
[mOsm/L]

Kolejnos¢ taczenia komor 1 dostrzykiwania
dodatkéw do worka:

Mozliwo$é wystgpienia niezgodnos$ci w mieszaninach do zywienia pozajelitowego:

w fazie wodnej:

w fazie olejowej:

20



Zadanie 1.
Przygotowa¢ mieszaning do podania pozajelitowego na podstawie nastgpujacych danych:

Pacjent: Jan Kowalski
Masa ciala: 50 kg
Objetosé Wartosé
Sklad iloSciowy Sklad jakosciowy [mL] energetyczna
[kcal]
Aminokwasy 47 g Nephrotect 10%

(aminokwasy: 100 g/L,

azot: 16,3 g/L,
Azot 759 energia: 400 kcal/L)

Glukoza 40%

Glukoza 1889 400 g/L, 1600 keal/L
Lipofundin MCT/LCT 20%
Thuszcze 399 P 1908 keal/L
Calkowita L
objetosé 2000 mL Agua pro injectione -

Obliczy¢ ilo$¢ niezbednych preparatéw i podaé¢ wartos¢ kaloryczng mieszaniny.




Zadanie 2.
Na podstawie ponizszych danych standardowych opracowa¢ sktad mieszaniny dla pacjenta.

Zapotrzebowanie na podstawie danych standardowych:

Aminokwasy (AA) 0,8 -2,0 g/kg m.c./24 h
Azot (N) 0,11 -0,2 g/kg m.c./24 h
Energia catkowita (biatkowa + pozabiatkowa) 25 — 35 kcal/kg m.c./24 h
) . 50-70% weglowodany
Energia pozabiatkowa 3(6_50% thuszcze
Woda 30-40 ml/kg m.c./24 h
Pacjent: Zbigniew Nowacki
Masa ciala: 45 kg
Sklad iloSciowy Obietosé Wartos¢
Sklad jakosciowy [ rJr?L] energetyczna
[kcal]
Aminoplasmal E 10%
Azot 689 (azot: 16 g /L, 400 kcal/L)
Glukoza 40%
Glukoza (1600 kcal/L)
Thuszeze Lipofundin MCT/LCT 20%
(1908 kcal/L)
Catkowita warto$¢ kaloryczna 1184 kcal -
Energia pozabiatkowa
(glukoza : thuszcze = 69 : 31) )

Obliczy¢ ilos¢ preparatu aminokwasowego, glukozy, emulsji thuszczowej i wody do sporzadzenia
mieszaniny.
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Zadanie 3.

Opracowa¢ sktad mieszaniny na podstawie danych standardowych [patrz zadanie 2]

Pacjent: Maria Nowakowska

Masa ciata: |50 kg

Korzystajac z nizej podanych preparatow:

Aminoplasmal Hepa 10% 100 g/L (azot 15,3 g/L) 400 kcal/L
Glukoza 40% 400 g/L 1600 kcal/L
Lipofundin MCT/LCT 20% 1908 kcal/L

1 podac faczng wartos¢ kaloryczng mieszaniny.
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Zadanie 4.

Opracowacé sklad mieszaniny 2-in-1 na podstawie ponizszej recepty neonatologicznej:

Pacjent: Dutkiewicz ,,syn” Anny Data urodzenia: | 15.10.2013
Masa ciala: |1,23 kg Tydzien ciazy: 29
Worek
Tlos¢ o —
zlecona na Hosckw Rodzaj preparatu Objetose
kg M.c. worku [mL]

Aminokwasy 25
[g/kg m.c.] ’
Glukoza [mg/kg/min] 55
K* [mEqg/kg/d] 0,5
Mg* [mg/kg/d] 15
Ca®* [mg/kg/d] 80
Fosforany [mg/kg/d] 50
Na* [mEaq/kg/d] 35
Pierwiastki §ladowe 10
[mL/kg m.c.] '
Objetos¢
[mL/kg m.c.] %0
Strzykawka:

Tlos¢

zlecona na Mos¢ w Objetose
kgm.c. | strzykawce [mL]

Thuszcze [g] 1,5
Soluvit [mL] 1,0
Vitalipid N Infant [mL] 1,0

Objetos¢ catkowita [mL]

24



Rp.

Rp.

Rp.

Technologia lekow jalowych- ¢wiczenia VI

Krople do oczu z metronidazolem

0,75% Sol.Metronidazoli 10,0

M.f. guttae ophthalmicae

1% Sol. Metronidazoli 10,0

M.f. guttae ophthalmicae

Metronidazoli 0,2
Natrii biborici 0,05
Natrii chloridi 0,125
Aquae ad 10,0

M.f. guttae ophthalmicae

Trudno$ci wystepujace w recepcie:

Wykonanie:
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