Trwatosc i termin przydatnosci
preparatow farmaceutycznych
sporzadzonych w aptece

Dobra praktyka sporzadzania lekdw w aptece



W rozdziale pt. ,,Leki sporzadzane w aptece” znajdujagcym sie w Monografiach narodowych
w Farmakopei Polskiej XI, tom 3, str. 4393, znajdujg sie informacje na temat okresu przydatnosci do
uzycia lekow recepturowych.

Rozdziat ten okresla rowniez czynniki wptywajgce na trwatos¢ preparatow sporzadzanych
w aptece , sposoby sporzgdzania preparatdow w aptece oraz dobrej praktyki sporzadzania lekow
w aptece



Dobra praktyka sporzadzania lekdw w aptece

Rozdziat 1-1

Sporzadzanie preparatow farmaceutycznych w aptece rozni sie od produkgji
przemystowej, w ktérej obowigzujg Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

W aptece, w ktorej sporzgdzane sg preparaty farmaceutyczne powinien takze
funkcjonowac¢ odpowiedni system zapewnienia jakosci.

Osoba sporzadzajgca jest odpowiedzialna za  przygotowanie preparatu
o odpowiedniej jakosci i w odpowiednim opakowaniu, wtasciwie oznakowanym.



SYSTEM ZAPEWNIENIA



W aptece nalezy opracowac system zapewnienia jakosci, w ramach
ktorego sporzgdzane sg preparaty farmaceutyczne.

e 7 posrod personelu sporzgdzajgcego preparaty farmaceutyczne nalezy
wyznaczyC¢ farmaceute, ktory dodatkowo bedzie petnit funkcje osoby
odpowiedzialnej za system zapewnienia jakosci.

* Nalezy opisa¢ stosowane procedury, dokumentowac czynnosci
| procesy, a takze ustali¢ wymagania jakosciowe dla preparatow.

* Jezeli preparat jest sporzadzany przez technika farmaceutycznego, to
nalezy wyznaczy¢ osobe nadzorujgcy , ktorg jest farmaceuta.

e Osoby uczestniczagce w procesach sporzgdzania preparatow

farmaceutycznych i czynnosciach przygotowawczych powinny
odbywac o

* kresowe szkolenia. Nalezy prowadzic¢ rejestr odbytych szkolen.



Technik farmaceutyczny moze sporzgdzac leki
recepturowe w ramach swoich uprawnien pod
nadzorem farmaceuty, nie moze wyznaczac
terminow przydatnosci do uzycia preparatow
wykonywanych w aptece.



DOKUMENTACIJA

Rozdziat 1-3

Witasciwa dokumentacja, sporzadzona na pisSmie lub w wersji
elektronicznej, stanowi niezbedng czesc systemu zapewnienia jakosci.

Umozliwia ocene prawidiowosci sposobu sporzgdzania i i jakosci
preparatu.

Najwazniejsze dokumenty przygotowywane w aptece to procedury,
instrukcje i raporty.



TRWALOSC

Rozdziat 1-10

* Dla wszystkich preparatow farmaceutycznych sporzgdzanych w
aptece, nalezy ustalic okres przydatnosci do uzycia jako czas po
ktorym lek nie powinien byC przyjmowany przez pacjenta.

* W zdefiniowanym czasie lek powinien mieC wtasciwosci, jakie
posiadat bezposrednio po sporzadzeniu.

* Nalezy uwzglednic trwatos¢ chemiczng, fizyczng i mikrobiologiczng



SPORZADZANIE PREPARATOW NIE JALOWYCH

Rozdziat 2

Okres przydatnosci do uzycia
Rozdziat 2-2

* Okresy przydatnosci do uzycia nalezy wyznaczy¢ biorgc pod uwage
wszystkie dane dotyczace trwatosci, z uwzglednieniem sktadu
przygotowywanego leku.

e Okres przydatnosci preparatu nie moze byc dtuzszy niz czas pozostaty
do uptywu terminu waznosci substancji czynnej uzytej do jego
sporzgdzenia.

* W przypadku uzycia leku gotowego, lecz okres do uptywu jego

terminu waznosci musi by¢ znaczgco dtuzszy niz ustalony okres
przydatnosci przygotowywanego preparatu.



PLYNY NIEWODNE | PREPARATY STALE

- Termin przydatnosci leku do uzycia nie moze (Jorzekroczyc daty waznosci
sktadnikow, z ktorych zostat wykonany. W przypadku mozliwosci wystgpienia

jakIChkO|WIek niezgodnosci nalezy mie¢ to na uwadze przy okreslaniu
terminu.

- Jesli przechowywanie leku jest prawidtowe, czyli bez dostepu Swiatta,
w temperaturze do 25°C oraz w zamknletym opakowaniu, termin
przydatnosci do stosowania wynosi:

- Dla ptynéw niewodnych i statych postaci leku:

- Jesli lek sporzadzony w a tece zawiera lek gotowy, wowczas okres
przydatnosci nie moze bY)C tuzszy niz 25% czasu pozostatego do daty
waznosci leku gotowego lub 3 miesigce. Wybiera sie krotszy termin.

- Jesli lek jest wykonany z uzyciem substancji recepturowych, okres
przydatnosci nie moze byc¢ dtuzszy niz 3 miesigce.



Ptyny niewodne i preparaty state

W przypadku gdy preparat przygotowywany jest z uzyciem leku gotowego
okres przydatnosci jest:

— nie dfuzszy niz 25% czasu pozostatego do daty waznosci leku gotowego lub
3 miesigce;

— wybieramy okres, ktory jest krotszy.

W przypadku sporzadzania leku z uzyciem substancji recepturowych termin
przydatnosci:

— nie moze przekroczyC¢ zaleconego czasu terapii, nie dtuzszy niz 3 miesigce
(nie dotyczy preparatow higroskopijnych).



Preparaty zawierajgce wode bez srodkéw
konserwujacych

/ powodu ryzyka rozwoju drobnoustrojow okres przydatnosci do uzycia:
— okres nie dtuzszy niz 7 dni;

— w warunkach przechowywania w temperaturze 2-8°C, nie dtuzej niz 14 dni.



Inne preparaty niejatowe

Okres przydatnosci do uzycia nie przekracza zaleconego
czasu terapii, ale nie jest dtuzszy niz 30 dni.



PREPARATY JAtOWE

Leki jatowe sporzadzane w aptece to przede
wszystkim:

Preparaty pozajelitowe ( do wstrzykiwan i infuzji)
Preparaty do oczu
Preparaty na rany i uszkodzone czesci ciafa

Ptyny do uzycia w czasie operacji, do irygacji, do
kardioplegii



OCENA RYZYKA

Ocena poziomu ryzyka nalezy do obowigzkow farmaceuty odpowiedzialnego za
przygotowanie preparatu.

Przy ustalaniu przydatnosci do uzycia preparatow jatowych nalezy kierowac sie:

- trwatoscig chemiczng, fizyczng, mikrobiologiczng, a takze przeznaczeniem i sposobem
uzycia preparatu;

-preparaty jatowe powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C;

- w przypadku koniecznosci diugotrwatego podawania preparatow jatowych w
temperaturze pokojowej lub wyzszej, nalezy uwzglednic to ustalajgc okres przydatnosci do
uzycia (np. wlewy dozylne);

- etykieta powinna zawierac date i godzine sporzadzenia preparatu.



OKRES PRZYDATNOSCI
PREPARATOW JALOWYCH

1.Preparaty dla ktorych wykonano badanie jatowosci
| wyjatowiono koncowo termicznie mogg by¢ przechowywane
dtugoterminowo.

2.Preparaty dla ktorych nie wykonano badan jatowosci, ale s3
przechowywane prawidtowo i zabezpieczone przed skazeniem
mikrobiologicznym majg podane w FP XI maksymalne okresy
przechowywania (w zaleznosci od klasyfikacji na podstawie
oceny ryzyka).



KLASYFIKACJA NA PODSTAWIE
OCENY RYZYKA

Tabela FP XI, tom Ill, str. 4407

Preparaty o nizszym ryzyku — przetwarzane z jatowych lekéw gotowych z
zastosowaniem prostych czynnosci manualnych i maksymalnie trzech
sktadnikow, np. sporzadzane przez przeniesienie roztworu z fiolki lub amputki
do worka z ptynem infuzyjnym za pomocg jatowej strzykawki.

Preparaty o Srednim ryzyku — przetwarzane z jatowych lekow gotowych z
zastosowaniem bardziej ztozonych czynnosci lub diugotrwatego procesu z
uzyciem wielu sktadnikdbw np. sporzadzanie mieszanin do zywienia

pozajelitowego.

Preparaty o wysokim ryzyku — preparaty poddawane sterylizacji koncowej
(sporzgdzane z niejatowych skfadnikdw Ilub przy uzyciu niejatowego
wyposazenia).




Tabela FP XI, tom Ill, str. 4407

Preparaty
.. , . i

Warunki przechowywania 0 hizszym o srednim o wysokim

ryzyku ryzyku ryzyku
Kontr_olowana temperatura 48 h 30 h 24 h
pokojowa
Lodéwka (2-8°C) 14 dni 9 dni 3 dni
Zamrazarka (od -10°C do -25°C) 45 dni 45 dni 45 dni




Preparaty do oczu
zasady ustalania okresu przydatnosci

FP XI Leki sporzgdzane w aptece rozdziat 5
Sporzadzanie leku przy uzyciu odpowiednich materiatow i metod;

oceny ryzyka wystgpienia skazenia mikrobiologicznego i zmian fizyko-
chemicznych;

uzycie jatowych opakowan;

ocena ryzyka wystgpienia skazenia mikrobiologicznego i zmian fizyko-
chemicznych;

uzycie pojemnikow jednodawkowych wydtuza okres przydatnosci;

zastosowanie witasciwej etykiety zawierajgcej informacje o okresie
przydatnosci do uzycia i warunkach przechowywania leku.



Terminy przydatnosci do uzytku
preparatow do oczu

- Krople i roztwory do oczu — nieotwarte opakowania
— do 4 tygodni w temperaturze 2-8°C.

- Krople do oczu — po pierwszym otwarciu pojemnika
— do 7 dni, z dodatkiem srodka konserwujgcego;
— do 24 godzin, bez srodka konserwujgcego.

- Masci do oczu
— do 4 tygodni, niezawierajgce wody;

—do 7 dni, zawierajgce wode.



Dziekuje za uwage
mgr farm. Jerzy Jasinski



