ZAOBCHADZANIE S LIEKMI S
OBSAHOM PROTEINOV
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Priprava infuzneho roztoku

Pri priprave infuzneho roztoku dbajte na zabezpecenie
aseptického zaobchadzania s liekom.

Liek sa mo6ze pouzit na intravendzne podanie bud"

bez nariedenia, po preneseni do infuznej nadoby pomocou
vhodnej sterilnej injekcnej striekacky;

alebo po nariedeni podla nasledovnych pokynov:

konec¢na koncentracia inflUzneho roztoku ma byt v rozsahu
medzi 1 a 10 mg/ml

celkovy objem inflizie nesmie presiahnut 160 ml. U
pacientov vaziacich menej ako 40 kg nesmie celkovy
objem inflzie presiahnut 4 ml na kilogram telesnej
hmotnosti pacienta.



Priprava infuzneho roztoku

Pri priprave infuzneho roztoku dbajte na zabezpecenie
aseptického zaobchadzania s liekom.

Liek sa mo6ze pouzit na intravendzne podanie bud"

bez nariedenia, po preneseni do infuznej nadoby pomocou
vhodnej sterilnej injekcnej striekacky;

alebo po nariedeni podla nasledovnych pokynov:

konec¢na koncentracia inflUzneho roztoku ma byt v rozsahu
medzi 1 a 10 mg/ml

celkovy objem inflgie nesmie presiahnut 160 ml. U
pacientov vaziacich menej ako 40 kg nesmie celkovy
objem inflzie presiahnut 4 ml na kilogram telesnej
hmotnosti pacienta.




Priprava infuzneho roztoku

Pri priprave infuzneho roztoku dbajte na zabezpecenie
aseptického zaobchadzania s liekom.

Liek sa mo6ze pouzit na intravendzne podanie bud"

bez nariedenia, po preneseni do infuznej nadoby pomocou
vhodnej sterilnej injekcnej striekacky;

alebo po nariedeni podla nasledovnych pokynov:

konec¢na koncentracia inflUzneho roztoku ma byt v rozsahu
medzi 1 a 10 mg/ml| PRECO?

celkovy objem inflgie nesmie presiahnut 160 ml. U
pacientov vaziacich menej ako 40 kg nesmie celkovy
objem inflzie presiahnut 4 ml na kilogram telesnej
hmotnosti pacienta.




LIEKY S OBSAHOM PROTEINOV

Inzuliny

Rastové faktory

Interferony

Niektoré vakciny

Antitrombotika

Monoklonalne protilatky




LIEKY S OBSAHOM PROTEINOV
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Inzuliny : N - Vadsinou su:

Rastové faktory * Ucinnost'ou nenahraditelné

Interferony N - = Zivot zachranujuce

Niektoré vakciny =~ B o * Financne nakladné

Antitrombotika * Aplikované parenteralne

Monoklonalne protilatky




MONOKLONALNE PROTILATKY

Cytostatika (51*)
Imunosupresiva
Antiastmatika
Antiinfektiva

Krv a krvotvorné organy

Ochorenia kosti

Hypolipidemika
Dermatologika
Analgetika
Oftalmologika
A iné
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CHEMICKA STRUKTURA

Concentration Quaternary structure

Tertiary Structure

Specific
Amino Acids Secondary Structure
Amino Acid

Composition MN-/C- terminal Sequencing



FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOST]I

Proteiny maju iné fyzikalno-chemické vlastnosti ako malé lieciva, su citlivé na:
Zmeny teploty
Zmeny pH
UV ziarenie

Mechanicku agitaciu
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AGREGATY PROTILATOK

Agregaty protilatok su imunogénnejSie ako protilatky v nativnej
forme, zvysuju riziko neziaducich ucinkov, ktoré su pri tychto
liekoch zname — reakcie suvisiace s infuziou, hypersenzitivita,

syndrom uvolnenia cytokinov Ci anafylaxia.

Vznik agregatov tiez znizuje mnozstvo ucinnej latky v infuzii, Co

moze viest k znizeniu terapeutickej u€innosti.




VZNIK AGREGATOV
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EXCIPIENTY

Stabilizatory pH

Antioxidanty

Latky zvysujuce stabilitu proteinov
Upravujuce viskozitu

Surfaktanty (polysorbaty) — adsorbuju sa na rozhraniach
vzduch/kvapalina alebo kvapalina/povrchy — kompeticia s proteinmi —
zabranuju agregacii
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EXCIPIENTY

Riedenie do priliS vysokého objemu -

dochadza k riedeniu stabilizacnych pomocnych latok

|_, Riziko vzniku agregatov a
znizenie ucinnosti
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objem — 100/250 ml




PRIPRAVA INFUZIE

Rekonstitucia lyofilizovaneho lieku

rozpustadlo pridavat Co najpomalSie a po stene liekovky



PRIPRAVA INFUZIE

Nat'ahovanie do striekacky

Pred prenosom adjustovat’
presny objem v striekacke bez
nadbytocného vzduchu

Pomaly, idealne vymenit’ rovnaky objem vzduchu za

potrebny objem lieku Mala bublinka je OK




PRIPRAVA INFUZIE

Prenos do flase/vaku

Flasu naklonit’ a vstrekovat’
rovno do roztoku

lhla ponorena v roztoku



FILTRE

K vzniku urcitych mnozstiev agregatov moze dojst’ aj po
dodrzani vsetkych spravnych postupov, preto niektori
vyrobcovia odporucaju pouzit’ pri infuzii pridavné filtre,

ktoré pripadné agregaty zachytia.
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Odporuca sa pouzit’ filtre
vyrobené z materialov s nizkou
afinitou k proteinom (PES) a
velkost'ou porov 0,2-1,2 pm.



ZASADY PRACE S PROTEINOVYMI LIEKMI
ZHRNUTIE

poCas celej doby skladovania by mala byt dodrzana spravna teplota — mrazenie Ci dlhé skladovanie pri vysSej

teplote spdsobi znehodnotenie lieku,
liek sa musi uchovavat v pédvodnom obale pre ochranu pred svetlom,

pocas transportu by sa malo zamedzit' trepaniu, aby nedoslo k nadmernému peneniu lieku,



ZASADY PRACE S PROTEINOVYMI LIEKMI
ZHRNUTIE

lieky by sa mali riedit do objemu urCeného vyrobcom uvedené v SPC, aby nedoslo k ich destabilizacii a
znizeniu uc€innej davky,
pri rekonstitucii lyofilozovaného lieku treba rozpustadlo pridavat Co najpomalSie a po stene liekovky, aby

nedoslo k nadmernému peneniu lieku,

pri natahovani lieku do striekacky treba postupovat ¢o najpomalsSie, aby nedoslo k nadmernému peneniu

lieku,

pri prenose natiahnutého objemu lieku do infuznej flaSe treba liek pridavat priamo do infuzneho roztoku

(naklonit flasu), aby nedoSlo k nadmernému peneniu lieku,

pri aplikacii niektorych liekov by mal byt pouzity pridavny filter pre zachytenie potencialnych agregatov.

Pocas vSetkych procesov, v kazdom stave - netrepat”
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