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1.- JUSTIFICACION/ EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley 31/1995, 8 de noviembre, de Prevencion de Bsdsgboralegen adelante LPRL), establece que
todas las organizaciones laborales, incluidasdasirdstraciones publicas, deben proporcionar laonaej

de las condiciones de trabajo de sus trabajadoreabgjadoras, elevar el nivel de proteccién de la
seguridad y salud de los mismos, velando por lagm@on y proteccion frente a los riesgos que puoede

ocasionar dafo fisico y/o psiquico en los trabagslyg trabajadoras.

Las inquietudes de los trabajadores y trabajadonasjfestadas a través de sus representantesaante |
Comisioén Sectorial de Seguridad y Salud Labordhdgéonselleria de Sanidad Universal y Salud Publica
(en adelante CSUSP), sobre determinadas condicamésabajo en el ambito laboral, considerando la
manipulacion de ciertos medicamentos como un pitenesgo laboral, han sido tenidas en cuenta, a |

hora de redactar este procedimiento.

Desde un punto de vista preventivo, las manipulesode medicamentos que por sus especiales
caracteristicas puedan entrafiar un peligro parapessonal (por contener principios activos
antineoplasicos y/o peligrosos) deben realizaiseyme que sea posible, en las unidades centrabzdel

los Servicios de Farmacia. Es por ello que se kestabeste procedimiento de preparacion de
Medicamentos Peligrosos en el que los principioscpmendaciones preventivas que se en él se recogen
deben entenderse y circunscribirse, en todo casuledla 6ptica de la prevencion de riesgos latmrale
dejando espacio y sin contraponer a todos aquellosedimientos normalizados de trabajo (PNT)

elaborados en los propios Servicios de Farmacia.
2.- OBJETIVO

Describir las técnicas, metodologia de trabajo \dides de seguridad para elaborar medicamentos
peligrosos, con el fin de que los profesionalesasyarios de la elaboracion trabajen con la maxima

seguridad tanto para su salud como para la catidbproducto.

3.- AMBITO DE APLICACION

El presente procedimiento sera de aplicacion agmed que desarrolla su actividad laboral en eli@mb
de las Instituciones Sanitarias de la CSUSP deelzefalitat Valenciana & personal comprendido en el
Decreto 71/1989, de 15 de mayel Consell de la Generalitat Valenciana, sobrailemjpn de los
organos de gestidon de personal de la Consellef@gadielad y Consumo y 6rganos dependientes.
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4.- COMPETENCIAS

4.1. Subsecretaria
- Aprobar e implantar el procedimiento.

4.2. Comisién Sectorial de Sequridad y Salud

- Participar en la elaboracion y seguimiento daplécacion de este procedimiento.
- Informar sobre la implantacioncpnocer las actuaciones llevadas a cabo.

- Estar informada sobre las lineas generales fimi@acion de los trabajadores y de las trabajadoras

del sector sanitario publico de la Generalitatsta enateria.

- Las atribuidas a los agentes sociales, en mater@nsulta y participacion, segun lo dispuesttaen

Ley de PRL y cualquier otra legislacion aplicable.

4.3. Responsable de Centro

- Conocer y llevar a efecto la aplicacién, puestdumcionamiento y ejecucion del procedimiento, en

su ambito de actuacion, con las garantias necegara proteger la intimidad de las personas

- Dar traslado al SPRL de las instrucciones y aibn&@s que se propongan en relacion con este

procedimiento.

- Proporcionar la formacién necesaria a los tratmags.

- - Estar informado sobre la aplicacion de esteguioniento en su ambito de actuacion.
- Ejercer las competencias en materia de sancounete correspondan, si procede.

- Elaborar los listados de trabajadores expuestdsavés de la informacién sobre los puestos de
trabajo y tareas relacionadas, proporcionada pos résponsables de los diferentes servicios o

unidades, basandose en los criterios proporcionaaios! SPRL.

4.4. Unidad Central del Servicio de Prevencion as@bs Laborales (U.C)

- Elaborar el procedimiento, con la participaci@h personal de las unidades periféricas y la ctasul

y participacion de los agentes sociales que complan€omision Sectorial de Seguridad y Salud.
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- Presentar este procedimiento para su conocimieafmrobacion a la Subsecretaria y a la Comision

Sectorial de Seguridad y Salud Laboral.
- Difundir el procedimiento en todos los Departatosrde Salud.

- Elaborar instrucciones de trabajo para las UrmadaBeriféricas relativas a la aplicacion de este

procedimiento
- Registrar las actividades derivadas de la apboagel procedimiento.
- Seguimiento de la implantacion del procedimiem&dorando su eficacia.

- Recoger y analizar las propuestas de mejora gyecgpongan por el grupo de trabajo designado al

efecto.
- Proponer los contenidos de la formacion necegaiia los trabajadores y trabajadoras.

- Editar, revisar y realizar copias controladasptecedimiento, asi como sustituir las copias aiasl|

por las vigentes y proceder al archivo de los palgs.

4.5, Unidad Periférica del Servicio de PrevenciérRikesgos Laborales (U.P)

- Colaborar en la elaboracién y revision del praceehto.

- Participar en la difusion e implantacion del mdicniento entre el personal del departamento de

salud y los miembros del Comité de Seguridad ydSiaioral que corresponda.

- Llevar a cabo las actuaciones que correspondareleambito de sus competencias, como

consecuencia de la aplicacion del procedimiento.
- Valorar la eficacia del procedimiento.
- Colaborar en la formacion de los trabajadores.

4.6. Comité de Sequridad y Salud del Departamento:

De conformidad con lo establecido en el art. 3¢adeey 31/1995 de Prevencidon de Rieshaborales
y el Decreto 123/2001, de 10 de julidel Gobierno Valenciano, por el que se apruelizeglamento
de los Servicios de Prevencion de Riesgos Labormatesl dmbito de la administracion de la

Generalitat Valenciana y sus organismos autbnomos:

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
Fecha: 12-6-16 4/54



b

)

SERVICIO DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

N
GENE\R\ALITAT TiTuLo: MANIPULACION DE
SAEER MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN COD: UCE-HI-01

SERVICIO DE FARMACIA

- Participar en la elaboracion, difusion, divulgacy aplicacion del procedimiento.

- Recibir informacion de los resultados de la aglién del procedimiento y de las medidas adoptadas,

para poder valorar la eficacia del mismo.

- Aprobar los contenidos formativos de los trabajad y trabajadoras en el ambito de este

procedimiento.

4.7.Delegados o delegadas de Prevencion

- Acompaniar a los técnicos de la UPRL en las ecalnas, para comprobar el cumplimiento de la
normativa sobre prevencion de riesgos laboralediepdo formular ante ellos las observaciones que

estimen oportunas.

- Promover y fomentar la cooperacion de los tratmgs y trabajadoras en la ejecucion de la

normativa sobre prevencion de riesgos laborales.

- Ser consultados por el Responsable de centrogaace las medidas a adoptar en las situaciones

referidas en este procedimiento.
- Ejercer una labor de vigilancia y control sodretamplimiento del presente procedimiento.

- Colaborar con el Responsable de centro en larmdpmla accion preventiva.

5.- DEFINICIONES

Sector Sanitario de la Generalitat.

El personal del sector sanitario de la Generahtdtiye a:

a. El personal que presta servicio en institucionegadas de la Conselleria de Sanidad Universal y
Salud Publica.

b. El personal comprendido en el articulo 1 Bekreto 71/1989, de 15 de maytel Consell de la
Generalitat Valenciana, sobre regulacion de loarivg de gestion del personal de la Conselleria de
Sanidad y Consumo y Organos dependientes, el cuahrdo el personal que presta servicio en

instituciones sanitarias, como:

- El personal que presta su servicio en centrdsadied Publica.
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- El personal de la Inspeccion de Servicios Saogacuya relacion de puestos de trabajo se cantien
en el Decreto 56/2006, de 28 de abril, del Consglbr el que se aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento de la Inspeccione@wiSios Sanitarios de la Conselleria de Sanidad.

- El personal con requisito de licenciado y dipldmasanitario, cuyos puestos de trabajo se
adscribieron, mediante &ecreto 235/2007, de 14 de diciembre, del Consella Conselleria de
Sanidad.

Medicamentos peligrosos (MP). Se consideran medingms peligrosos (seguNIOSH) los que

presentan una o mas de las siguientes seis castictey en seres humanos o animales:

Carcinogenicidad

. Teratogenicidad u otra toxicidad del desarrollo
. Toxicidad reproductiva

. Toxicidad de 6rganos en dosis bajas

. Genotoxicidad

. Estructura y perfiles de toxicidad de las nuevadiomas que imitan las medicinas que se han

determinado como peligrosas segun los criteriosramées.

En tanto no se publigue normativa de referenciaivel macional, se adoptara el principio de
prevencion, considerandose medicamentos peligrnmstiss aquellos que contienen algun principio
activo recogido en la listllOSH List of Antineoplastic and Other Hazardousu@s in Healthcare
Settings, 2014 (disponible emttp://www.cdc.gov/niosh/docs/2014-138/pdfs/20148-p8f,).

Sistemas cerrados (CSTClesed System drug Transfer Devicdsquipos que impiden de manera

mecanica la entrada de contaminantes en el sisteghascape de principios activos peligrosos fuera
del mismo. Véase NTP 1051 Exposicion laboral a amsfws citostaticos: sistemas seguros para su
preparacion.

Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS) clase llb selgdnormaUNE-EN 12469:2001Cabina de

seguridad dotada de abertura frontal a través dedbel operador puede efectuar las manipulaciones

en el interior de la misma y que esta construidéodea tal que el trabajador esta protegido, agae
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de contaminacién cruzada y del producto es bajoeg@ape de contaminacion por via aérea generada
en el interior de la cabina se controla mediantéujo interno apropiado de aire filtrado y medaita

filtracién del aire evacuado.

Trabajador sensibldrabajadores que, por sus propias caracteristieesomales o estado bioldgico

conocido, incluidos aquellos que tengan reconotadsituacion de discapacidad fisica, psiquica o
sensorial, sean especialmente sensibles a lo®sielgivados del trabajo. A tal fin, debera tener e
cuenta dichos aspectos en las evaluaciones desgos y, en funcion de éstas, adoptara las medidas
preventivas y de proteccion necesarias (art. 26 ge2.ey 31/1995 de Prevencién Riesgaborales.

Los trabajadores y trabajadoras no seran empleadaguellos puestos de trabajo en los que, a causa
de sus caracteristicas personales, estado biolégmar su discapacidad fisica, psiquica o sensorial
debidamente reconocida, puedan, ellos, el restpedsonal trabajador u otras personas relacionadas
con la empresa ponerse en situacién de peligro gereral, cuando se encuentren manifiestamente en
estados o situaciones transitorias que no respoadas exigencias psicofisicas de los respectivos

puestos de trabajo (art. 25ldey 31/1995 de Prevencion Riesgos Labodales

Personal expuestse considera personatpuesto a citostaticos aquel que participa eprosesos de

fabricacion, transporte, recepcion y almacenajepgmacion, distribucion o transporte interno,
administracion, tratamiento de contaminacionesdactales y derrames o eliminacion de los residuos

procedentes de las actuaciones anteriores y detagcr

Trabajador competente: se considera trabajador emmie a aquel que tiene la formacion adecuada par

trabajar con este tipo de sustancias.
Recurso Preventivo: Una o varias personas designadesignadas por la direccién, con formacion y

capacidad adecuada, que dispone de los mediosigsoscnecesarios, y son suficientes en niumero para

vigilar el cumplimiento de la presente instruccion.

6.- DESARROLLO

6.1. Medidas de reduccién y control del riesgo

Fase previa a la realizacion del | - Verificar que las tareas las realiza personal coempe.

trabajo - Verificar que se dispone de los equipos de trahsj@omo los

equipos de proteccién individual necesarios.

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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La CSB, estara en funcionamiento las 24 horasidelas 365

dias al afio, para evitar contaminaciones. Si palqoier razén
no se hubiese mantenido encendida, se conectakrdmmo
20 minutos antes de iniciar la sesion.

- Mantener un adecuado orden y limpieza del areeaflajo.

- Si se considera necesario tal y como contemplayade PRL.

se contara con los recursos preventivos necesarios.

Utilizacion de cabinas adecuadds CSB clase Ilb 6 1l segun la norma UNE-EN 124692Gfbn

- Triple filtracidn, con el tercer filtro debajo d& zona de trabajo.

- Filtros absolutos de muy alta eficacia grupo H (AEI

- La cabina para preparacion de MP debe ser de whaseso para

- La expulsion del aire debe ser siempre al extepi@yio paso por

flujo laminar vertical en la zona de trabajo y aextion total.

U

generalmente clase H14, o bien filtros de ultraa h@gnetracion
grupo U (ULPA).

este fin.

filtro HEPA.

Mantenimiento preventivo

—El plan de mantenimiento de las cabinas deberituiintas
verificaciones a realizar asi como su frecuencia.

—Para elaborar el plan deben tenerse en cuentasi@sdciones del

fabricante y la organizacion de trabajo.

Local o area de preparaciop El emplazamiento de la cabina en el local debaaseque no se

D

especifica produzcan turbulencias de aire en el frente deniasnas, por Ig
que se evitara su localizacion en zonas de paswed®nal, de
influencia de sistemas de renovacion-acondicionaimide aire g
préximas a puertas y/o ventanas.
El area de preparacion de MP debe reunir las sitRse
Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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caracteristicas:

Area aislada fisicamente del resto, dedicada exelente g
este tipo de trabajo.
Acceso restringido al personal autorizado, con |g&ftadn

adecuada.

Sefalizacion sobre el uso de los equipos de piidtecc

individual (EPI) necesarios.

U7

Constara de, al menos, dos zonas bien diferenc@meesctadas

entre si por una zona de paso:

1. Una antesala, destinada al almacenamiento
acondicionamiento del material.

2. Una zona de paso, de transferencia de materiglesspnas
que actua de barrera frente a la contaminacionu@sc En
esta zona, el personal se colocara los EPI cuangla &
entrar en la zona de preparacion y los retiraradoi@ircule
hacia la antesala. Es aconsejable la instalacion
mecanismos que impidan la apertura simultanea slelda
puertas de la zona de paso.

3. Zona de preparacion propiamente dicha. En ellébgzran
la/las cabina/as. Es recomendable que sea unasBa
recirculacion de aire, ni existencia de aire actndado

ambiental y preferiblemente, con presidn negativa.

de

4. Es recomendable que la zona de paso y de preparacio

tengan consideracion de zonas limpias para lo dabén

cumplir, entre otros, los requisitos que se indican

continuacion. Los niveles de limpieza del aire, sjine
diferencial, temperatura y humedad relativa de

mantenerse dentro de unos limites concretos.

cerramientos y la climatizaciéon deben estar disesiguhra

Version 01
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no generar particulas de polvo y el personal gteniene

j®N

ser adiestrado en este sentido. En el ambienteeben

(@)

controlar las particulas existentes y la contaniimg]
microbiolégica mediante sistemas de tratamientaulelque
hacen circular el aire por circuitos independientés filtran
a través de filtros HEPA. Las paredes, suelos,oteah
superficies de trabajo estaran fabricados con mbdsdisos,
NO Porosos y provistos de un revestimiento quditacsu

lavado (pintura plastica, resina epoxi).

L

Se realizard una descontaminacion periddica de] d& maner:
que se optimice el tratamiento del aire y la lirapie
El suelo del recinto donde se encuentran ubicadasdbinas no

se debe barrer. Es recomendable que la limpiezeeaee

mediante métodos humedos con productos de limpieza

especificados en el correspondiente procedimiesnigpleandq
utensilios exclusivos para este fin.
Se recomienda la instalacién de una fuente lavawjmsma a lg
zona de manipulacion, con suministro de agua, mefemente
templada, para el lavado inmediato de los ojos pidaen casq
de salpicaduras o proyecciones, 0 bien unidadesv@elo de
0jos y duchas con soluciones de lavado polivaleigesiimera
y distribucion dependera de las dimensiones y teniaticas de

laboratorio.

Medidas higiene personal

Prohibicibn de comer, beber, masticar chicle o abnar
alimentos en las zonas de trabajo.
El personal no utilizara maquillaje ni otros prosccosméticos
que puedan provocar una exposicion prolongada en da

contaminacion.

Version 01
Fecha: 12-6-16

Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
10/54

U7



)

b

N
A
GENERALITAT

SERVICIO DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES
TiTuLo: MANIPULACION DE

VALENCIANA MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN COD: UCE-HI-01
SERVICIO DE FARMACIA

- No es recomendable el uso de lentes de contadi® joyas.

- Los trabajadores deben disponer para su aseo pérdentro de
la jornada laboral, de al menos diez minutos atéda comida y
otros diez minutos antes de abandonar el trabajo.

- Antes de iniciar cualquier manipulacién con MP Iyendo la
recogida de vertidos accidentales) el manipuladabed
protegerse con la indumentaria adecuada de tralzaigas
caracteristicas especificas se describen mas selelan

- No salir del area de trabajo con la indumentariggeccion.
Evitar el contacto de las manos con la cara, bomaz, cabello
etc... durante la manipulacion de MP.

- El empresario se responsabilizara del lavado yahtaminacion

(4%

de la ropa de trabajo, quedando prohibido querédmjadores s
lleven dicha ropa a su domicilio para tal fin.
- Los trabajadores dispondran de:
o lugares en los que se pueda guardar, de manereadapa
ropa de trabajo o de proteccién y la de vestir.
o retretes y cuartos de aseo apropiados, duchasndane cor
jabén germicida y crema hidratante para las manos.

o un lugar para el almacenamiento de los EPI.

Protecciones colectivas

-Ventilar asegurando la renovacion de aire adecuada
-FAsegurar la puesta en funcionamiento de los sigetaaentilacion
durante todia jornada.

-La evacuacion del aire contaminado mediante sistex@accion
previamente filtrad

-Area de trabajo

 Area Unica sectorizada con acceso restringido.

* Lasalano ha de ser zona de paso o distribuidtnaa salas
» Debe tener espacio suficiente para evitar intemfzas

* Ventilacion general de la sala de funcionamientatioao 24

horas, garantizando: Numero de renovaciones/hora

Version 01
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» Laventilacidon de estas salas debe ser indeperdidatdel
resto de espacios y no debe competir entre ellos.

* Gradiente de depresion respecto a salas anexasjyer
permita compensar eficazmente la extraccion deyaire
teniendo en cuenta el efecto de los equipos aaaExbdn
localizada

» Zonas de trabajo con extraccion localizada, querparen
todos los elementos y operaciones que puedan &vitar
dispersiéon de los MP. en el ambiente conformermas:

Directiva 98/79/CE productos sanitarios para diagnéstico in Vitro
Norma UNE-EN-13150:200Mesas de laboratorio. Dimensiones,

requisitos de seguridad y métodos de ensayo
Norma UNE-EN-14175-2:200@itrinas de gases. Parte 2:

Requisitos de seguridad y de funcionamiento.

* Norma UNE-EN-14175-4: 2008itrinas de gases. Parte 4:

Métodos de ensayo in situ.

Considerando las siguientes caracteristicas téx

* Velocidad de extraccion, sentido del flujo de estién, nivel
de ruido, retencion de posibles derrames, camabizalel
aire extraido previa filtracion. Tipo de filtraciesm situadas a
distancia de salidas de ventilacion/climatizacigugrtas.

» Fregadero en el interior, amparado por el sistezna d
extraccién de la mesa a ser posible. Grifo agua edin
alargadera flexible, activado por pedal,Papeleatémedor
integrado para la recogida del material impregradoMP. ,
nivel de iluminacién de 1000 lux.

» Silla/taburete (segun altura de la mesa). Asiezgollable, sin
brazos y de material no poroso facilmente limpiable

» Disponibilidad de reposapiés regulable con espaaia
disponer los pedales de control,.

e Armarios, con extraccion y bien ventilados. En dejim

Version 01
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respecto de la sala/pasillo. Asegurar el funcioeaioi
ininterrumpido. Material no absorbente. Armarios poertas
herméticas, preferentemente con ventana de ciag@afibles
180° o correderas.

» Evacuacion del aire a través de filtro

» [Estantes con posicién regulable en forma de bamdegla
contencién de derrames, con holgura en frontahgdo

» Captacion del aire en la parte inferior.

» Valvula unidireccional de entrada de aire en laepauperior,
con prefiltro

Con caracter general afar laGuia de Buenas Practicaslitada a

los efectos por el Ministerio de Sanic

Equipo de proteccion individugEn la zona de pasc

(EPI): Orden de colocacion - Colocacion del gorro y calzas.

— Lavarse las manos con solucion hidroalcohdlica.

— Colocacion de la mascarilla de proteccion respii@am FFP3.

— Primer par de guantes.

— Bata con los pufios por encima de los guantes.

— Segundo par de guantes por encima del pufio deadgdxte par
de guantes se puede poner también en la sala geracé&n

estéril).

Equipo de proteccion individualEn la sala de preparacion estéril:

(EPI): Orden de retirada - Retirada del par de guantes exterior.

En la zona de paso:

1. Gorro y bata.

2. Calzas: Evitar el contacto con el lado exterior.
3. Par de guantes interior.

4. Lavarse las manos.

Equipo de proteccion individual- GUANTES: sintéticos preferentemente de latex oilmjtrsin

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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(EPI): Caracteristicas

polvo, certificados segun la normdNE-EN 374 En caso de

contaminarse con algin MP se procedera a la stiétitu

inmediata de los dos pares, asi como cuando searomypal
finalizar la sesion de trabajo. En condiciones rades, el par d¢
guantes exterior debe ser reemplazado cada 30asinut

MONO o BATA: desechable, con pufios elasticos
impermeable, si se trata de bata con aberturarérgsal menos

impermeable en la zona delantera (pecho y vientren las

mangas, clase lll, categoria 5 6 6, con certifidacisegun la

normaUNE-EN ISO 6530

Reemplazar el mono, o bata en cada sesién de atabor o
bien inmediatamente si existe exposicion.

MASCARILLA: tipo FFP3 con filtro, certificadas segula
normaUNE-EN 149

GAFA. De seguridad con proteccion lateral, cerdidias segun |
normaUNE-EN 166

Reqistro del personal expuesto

Se debe elaborar un registro del personal profakExpuesto &
MP para realizar una vigilancia especifica de ladsa

Incluir también el personal que finalice la relacitaboral o
cambie de unidad o servicio.

Proteccién de personas

especialmente sensibles

Dada la clasificacion de muchos MP como potenciate
cancerigenos, mutagenos o toxicos para la repragyaco deber

trabajar como manipuladores de MP aquellas perspues

Sufren alergia a los MP y/o patologias dermatokis
importantes.

Tienen historia de abortos, estan en edad fértiliepen
voluntad de reproduccion.

Trabajan con radiaciones ionizantes.

Han recibido tratamientos citostaticos o inmunossipres.

Presentan disminucion o ausencia de respuesta itamnan

U

e

je2)

ic

Se sospecha tienen dafio genético o bien que detetos
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parametros biologicos lo desaconsejan.
Estaran excluidos de forma temporal de la maniputede MP:
- Las embarazadas y madres lactantes.
- Los trabajadores y las trabajadoras que planeamirarazo a
corto plazo.
— Los que hayan sufrido un accidente con MP y esiastudio.

- Los trabajadores con patologias transitorias stibtep de

empeorar en contacto con estos farmacos.

6.2. Acondicionamiento del Area de Trabajo

Organizacion y método de trabajo | - Reduccion al minimo del nimero de personas queajeab

con MP.

- Confeccién de un registro de los MP utilizados.

- Elaboracién y establecimiento de procedimientosa par
preparacion teniendo en cuenta las instruccionek| de
suministrador y la forma farmacéutica con la quprssenta
el MP.

- Control estricto del seguimiento de los procedinusrpor
parte de los manipuladores.

- Adquisicion de los MP teniendo en cuenta aspe@osc
» Adaptacion de las presentaciones comerciales dolsis

y concentraciones habituales.

on

» Diseflo que contribuya a minimizar la contaminag
exterior.

e Eleccion de jarabes frente a formas sélidas (capso
comprimidos).

» Eleccion de viales frente a ampollas, en los queekddo

tras la puncion es mas eficiente.

* Eleccion de soluciones para uso inmediato frenwe a

Version 01
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liofilizados.
* Eleccion de envases de polipropileno frente a les d
cristal.

Designacién de una persona que se responsabilidesde

aspectos mencionados, que deberad tener la formacion

necesaria
El manipulador, para atenuar la carga fisica estajue le
puede originar problemas muscoloesqueléticos, deber
realizar pausas de recuperacion. El numero y lacitur de
dichas pausas dependeran, entre otras variabletasde
posturas forzadas, los movimientos repetitivos,
frecuencia.

Se recomienda pausas de recuperacion frecuente<grih

duracion.

Preparacion del area de trabajo

Los trabajadores que manipulen los MP deben corlaser
caracteristicas e instrucciones de uso de las asbin
previamente a su utilizacion.

La CSB, estara en funcionamiento las 24 horas idellos
365 dias al afio, para evitar contaminaciones. Si| po
cualquier razén no se hubiese mantenido encendiga,
conectara como minimo 20 minutos antes de iniciar |
sesion.

Se adoptaran las normas de higiene indicadas ambemte.
Introducir contenedor de citostaticos (color azel) un
lateral de la CSB.

Se colocara en la superficie de trabajo de la eafsiempre
gue no sea perforada) un pafio estéril, absorbenta parte

superior y plastificado por la inferior para recodes

posibles vertidos accidentales que pudieran preogkicEl
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pafo se sustituira después de cada ciclo de trabajando
se produzca un derrame.

- No se debe bloquear la entrada o salida de airgpapel u
objetos.

- No deben colocarse objetos en la parte superita cigbina.

- Solo se introducira en la cabina el material netegara la
manipulacion y preparacion de MP. Los contenedores,
envases, etc. se limpiaran previamente con unecisalu
antiséptica, por ejemplo etanol al 70%. Se evitaidjetos
como calculadoras, cuadernos de notas, etc.

- Los productos a manipular, para el tratamiento nlesalo
paciente, se colocaran dejando una distancia elitr® con
objeto de mantener el flujo de aire y nunca a meleo8 cm
de los lados y 10 cm del frente de la cabina.| Es
recomendable que los productos estériles se calogueel
centro de la cabina y los no estériles en la paée externa.

- Una vez que todo el material necesario esté deaidrda
cabina, es conveniente esperar de 2 a 3 minutes ald
comenzar a trabajar, para que se restablezcanrnd&mnes|

de flujo.

Material de trabajo; medicamentos/ y Antes de iniciar la sesion se colocara los medicémseen g

material fungible mesa de trabajo del area, junto con la hoja deapsen y

las etiquetas de cada paciente confirmado.
— El personal encargado limpiara el carro, portarmo EPIs
correspondientes (ver punto 4.4), donde se colocéaa
bandejas de cada paciente. Todo limpio con alocdé@l0°.
— Se comprobara la disponibilidad de todos los meakcdos y
materiales necesarios.

- Se introducira el material completo de un solo gratei en 13

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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CSB.
— Se trabajara con sistemas cerrados, sin agujase\'eBP

1051 Exposicion laboral a compuestos citostaticosesiss

Seguros para su preparacion.

6.3. Preparacioén de las dosis: Manejo del Mat&ualkible

Preparacion a partir de ampollas La apertura del embalaje de las jeringas se dedwmtuedr por

el extremo donde se encuentran las solapas, pasa ®car
el cono.

— Las agujas se abren por el lado opuesto al deolapas, ya

O

que asi se evita tocar el cono con los dedos y sitep
particulas del embalaje.

- Se debe eliminar el uso innecesario de instruméntal
cortopunzante.

— Asegurar la ausencia de medicamento en el cuelldade
ampolla. Desplazar el liquido del cuello de la alapoon
ligeros golpecitos, o mediante un giro rapido déieta.

— Rodear el cuello de la ampolla con una gasa impcEgen
alcohol de 70°, para disminuir el riesgo de proyets y
cortes en el momento de la apertura.

— Abrir la ampolla en direccion contraria al manigldg de
forma que los posibles aerosoles no sean dirididog éste.

— Conectar un filtro de 5 micras entre aguja y jeailygextraer
la cantidad necesaria de MP.

— Retirar ligeramente el émbolo de la jeringa paoger el

volumen de medicamento que queda en la aguja.

Reconstitucion de viales — Limpiar el tapon del vial con una gasa estéril hdecgda en

alcohol de 70° y dejar evaporar.

— Cargar en jeringa el volumen del disolvente netessra la

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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reconstitucion.

contenido del vial.

un poco de aire.

presion negativa en el interior del vial.

— Si se trabaja con aguja, para evitar la formac@®maerosoles
en la manipulacion, se debe aplicar la técnica @sign
negativa de Wilson y Solimando. Introducir la agogn el
bisel hacia arriba formando un angulo de 45° cauteerficie
del tapdn hasta la mitad del bisel. A continuacoipcar la
aguja perpendicular al tapén (90°) e introducimaet vial
procurando mantener la presion negativa en eliomtetel
vial. Extrayendo una pequefia cantidad de aire
continuacion introducir un volumen de disolventgetamente
inferior al volumen de aire extraido, repitiendoolaeracion
hasta conseguir el volumen de disolvente deseado.

- Antes de retirar la aguja, para evitar la formacide

aerosoles, extraer una pequefia porcién de airecpeaa und

— Se  utilizan filtros de venteo, provistos de memar

hidréfoba, de 0,22 m. pero no se utilizan para aextrel

- El liquido reconstituyente se debe inyectar corialde pie, a

pequefias emboladas, extrayendo después de cada ehas

— No se debe sacar la aguja, ni separarla de laggerin

— Se debe hacer la agitacion de forma circular y esumawnte,
sujetando cuidadosamente vial, jeringa y aguja.

— Se debe realizar una inspeccion visual del viadmstituido.

— Extraer el liquido del vial: primero extraer un pode aire,
invertir el vial colocandolo boca abajo y extraérligquido
procurando que no entre aire y se ajusta la desisayendo 3

continuacion jeringa y aguja de una sola vez.

y

an
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Dilucién — Consiste en extraer el medicamento e inyectandoelen

comprobar cada paso y cada componente, dosis, golum

material, orden, ..., segun la hoja preparacion:

El vial de medicamento con la concentracion y vaaonde
medicamento a inyectar.

Comprobar el contenedor final, diluyente y volumen.
Seguir exactamente las instrucciones de preparabsona
hoja.

Comprobar bien el medicamento cargado en la jeriagies

de inyectarlo en el contenedor final.

Preparacion de dosis a partir d

formas sélidas

(capsula

comprimidos)

La manipulacion de MP orales para acondicionarlas

distintas formas farmacéutica o reenvasarlos enis(

unitarias, se realizara en la CSB, siguiendo tbo®$grocesos

de equipamiento, limpieza, seguridad, calidad,..e, cpn los
MP parenterales.

Antes de proceder a la dispensacion del preparaglque
prestar atencion al adecuado etiquetado del mismo.

Control del

calidad del

MR

elaborado

Se realizara un control de calidad de los tratatose
elaborados al finalizar cada sesion.

El personal debe utilizar los EPIs adecuados: yogteaantes.
Una vez realizado este control, el personal guelcealizada
colocara las medicaciones elaboradas en b
fotoprotectoras.

Las bolsas se sellaran para su posterior distdbuckl
personal que lo realice debe llevar guantes adesuad

Ese mismo profesional colocarad la medicacion sabrael

cada sesion, en el lugar adecuado segun sus comelcde

los

D

n

hlsas

conservacion, para posteriores usos.
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6.4. Procedimiento de Limpieza

Cabina de Seguridad Biologica

En el protocolo del Servicio de Farmacia se debecan la

periodicidad con que se debe realizar la limpieza.

Para limpiar la cabina, el personal se colocara H&ds

adecuados: gorro, gafas y proteccion respiratdria3Fen la

antesala y dentro del recinto donde esta ubicadaS, la

bata y los guantes.

Al realizar la limpieza de la cabina no introddeiccabeza.

La limpieza y desinfeccion interior de la cabinaesaizara en

las siguientes ocasiones:

* Antes de empezar a trabajar.

* Una vez finalizado el trabajo.

« Siempre que cambie el programa o sesion de trabajo.

* En caso de que haya producido un derrame de liguida
cabina.

* En caso de interrupcion del flujo laminar.

 Antes y después de realizar el control mecanicp
microbioldgico de la cabina.

El ventilador de la cabina siempre estara funcidoaturante

la limpieza de esta y se tendra especial cuidadperel filtro

HEPA no se moje.

No se debe verter agua ni otros liquidos directaenen la

zona de trabajo.

Se efectuara la limpieza con agua jabonosa, seaexly

posteriormente se pasara un pafio humedecido cohochlde

700,

El personal encargado desinfectard el interior aledbina

(superficie de trabajo, cristales laterales, techagiendo un

arrastre con una gasa o un pafo estéril que noreshek
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particulas ni fibras, empapada con alcohol de igdftendo el
sentido del flujo del aire, desde las areas de manoayor
contaminacion:
* Las paredes laterales de arriba hacia abajo.
» La superficie de trabajo desde el fondo hacia trex.
» Limpiar la rejilla en el interior de la cabina.

- La superficie metalica que protege el filtro, segiara con
mucha precaucion, evitando golpes, salpicadurasjeptar

liquidos, etc.

Bandejas y carro de preparacion | - En el protocolo del Servicio de Farmacia se delécam la

periodicidad con que se debe realizar la limpieza.

— Para la limpieza, el personal de colocara los EBe&cuados
bata desechable y guantes de nitrilo.

— Al comienzo de cada sesion, el personal asignadudra las
bateas y la mesa de trabajo del area, con unaegasapada
en alcohol de 70°.

- Al finalizar cada sesion el personal asignado largilas
bateas con un pafio humedo enjabonado, los enjuagara
agua dejandolas escurrir.

- El carro de tratamiento, al finalizar las sesioseslimpiara

con un pafio hiumedo enjabonado, se enjuagara y éese

e

pasara una gasa empapada con alcohol de 70°.

Carro de material fungible de la | = En el protocolo del Servicio de Farmacia se deldécam la

cabina periodicidad con que se debe realizar la limpieza.

— Para la limpieza, el personal de colocara los ERe&cuados
bata desechable y guantes de nitrilo.

- El personal designado limpiara el carro de matduiadjible,
que se encuentra en el recinto donde esta ubicadiEB,

limpiando también todo el material que esté depdsiien él

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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con un pafio humedo enjabonado, lo enjuagara com agu
continuacion pasara una gasa empapada en alcoioP gelo

dejara secar al aire.

Antesala - Para la limpieza, el personal de colocara los BR&uados
bata desechable y guantes de nitrilo.

- El personal asignado responsable del area de paparde
MP realizara limpieza profunda de la antesala yazia paso,
limpiando los estantes y todo el material depositaw ellos,
con la periodicidad que indique el protocolo.

— Los suelos y paredes de la antesala se limpiarsglution
jabonosa y un desinfectante.

Al finalizar cada jornada, el personal asignadoaadlimpieza

cumplimentara las Ficha de control de limpiezaldstada.

6.5. Actuaciéon ante derrames de MP

Derrame dentro de cabina de - El manipulador contendra el derrame sin cerrargb fde

sequridad bioldgica aire laminar de la cabina y avisara a otro tratlmaj@dra que

le asista cuando sea necesario. Este trabajada@ eltar
protegido con el equipo de proteccion individuampteto
(ver apartado 4.1).

— El manipulador se quitara los guantes y todas fesdas de
equipo de proteccion individual que hayan sido
contaminadas, desechandolas en contenedor esped#ic
residuos del grupo IV. Segun orden de retiradecadh en e
apartado 4.1.

- En caso de contacto con piel y/o mucosas, procader
descontaminacién inmediata, segun se indica empatauo
4.6, antes de iniciar la limpieza de cualquier sfige.

— Antes de proceder a la descontaminacion de lasfaipg de

la cabina el manipulador implicado debe estar grdtecon
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el equipo de proteccion individual completo (vempdo
4.1).

— Retirar inmediatamente todo el material fungibleafig,
gasas, jeringas,...) ubicado en el interior de lapzama de
flujo laminar y desechar en el contenedor especifie
residuos del grupo IV.

— Eliminar el derrame, sin ampliar la zona contamacbn
pafios absorbentes desechables. Si se trata dequdolj
utilizar pafio seco, pero si se trata de un solidpiar con un
pafio humedecido con agua, con el fin de evitaidpedsion
del polvo.

— Retirar la superficie metalica de trabajo de lairtalpara
acceder al fondo. Limpiar todas las superficies pafnos

desechables y solucion jabonosa tres veces y adara

0

agua, siempre desde la zona menor a mayor conteidrin
de arriba a abajo y de dentro a fuera.

- En caso de gran derrame, ademas realizar | una
descontaminacion de todas las superficies inteviale la
cabina, después de haber realizado una limpiezaletardel
derrame. Si se ve afectado el filtro HEPA se debera
interrumpir la utilizacién de la cabina hasta qudilgo sea
reemplazado.

— Limpiar todas las superficies de la cabina contadtde 70°,
siguiendo la misma técnica: de arriba a abajo yelgro a
fuera. Evitar el uso excesivo de alcohol en elriotede la
cabina donde circula el aire, ya que los vaporesdeui
concentrarse en su interior y deteriorar el filePA.

— Desechar todo el material empleado en la descondandn

en el contenedor especifico de residuos del gidpo |
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Comunicar el incidente al responsable del AreaS#elicio

de Farmacia que debera registrarlo.

Derrame fuera de cabina de

sequridad biolégica

Senalizar y aislar la zona contaminada.

Avisar a otra persona si se considera necesaria @ae
ayude o para que proporcione el kit de derrames.

Abrir la bolsa del kit de derrames y colocar laaeafe peligro
en la zona aislada.

Colocarse los Equipos de Proteccién Individual aligiples en

el kit de derrames.

Utilizar para la descontaminacion solo el matediedechable

disponible en el kit.

Proceder, en primer lugar, a retirar los vidriodps hubiese
con las pinzas o con la escobilla, nunca con lasos)ae
introducirlos en la bolsa disponible.

A continuacion, si el derrame es liquido, recogan pafios
absorbentes o bien cubrir el area con el gelifecafmor
ejemplo: Chemizorb®). Si se trata de un solidopgec con
pafios humedecidos con agua para evitar la formagdé)
aerosoles, pero nunca utilizar directamente elgedor y la
escobilla sobre el sélido porque se favorece lm&aion de
polvo. Introducir todo el material contaminado |alda
disponible en el kit de derrames.

Limpiar todas las superficies contaminadas con
desechables y solucion jabonosa tres veces, luggmacon
agua, procurando no aumentar la superficie contain
Introducir todo el material utilizado en la bolsa plastico
disponible en el kit de derrames, incluyendo laangas de
proteccion, y desechar en el contenedor especdé@aesiduos

14

del grupo IV, del lugar méas proximo al incidente.
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registrarlo.

— Comunicar el incidente al responsable del Area deteerd

Kit de derrames

Ubicacioén

para todo el personal implicado.

Contenido:

El kit de derrames debera contener:

2. Equipo de Proteccién Individual:

Marcado de la montura: 3

EN 149.
- Gorro
- Calzas

3. Equipo de descontaminacion:

Pinzas desechables.

guimicas (Chemizorb®).

el Hospital.

El kit de derrames debe estar en un lugar visile facil acces(

manipulacion: preparacion, dispensacion, almaceén.

1. Protocolo resumido de actuacion: Péoster de GEDEF

— Bata impermeable, manga larga, pufios ajustadostued
trasera que cumplan con la norbiE-EN ISO 6530

- Dos pares de guantes de latex o nitrilo sin tatmo €spesof
minimo de 0,3mm, que cumplan con la NotddE EN 374.

— Gafas de proteccion, que cumplan con la noiENt166

— Mascarilla autofiltrante FFP3, que cumpla con lammoUNE

Pala y escobilla pequefias desechables.

— Pafos adsorbentes o empapadores en cantidad rsigficie

- Bolsa de plastico resistente grande rotulada estenadia er

=4

- Un equipo en cada una de las areas donde se realiza

(1%

- Recomendado: granulado absorbente para sustancias

Version 01
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Recomendado: sefializacion de peligro.

6.6. Gestion de Residuos

Consideracién de residuos — Los restos de MP generados en la preparacioh vy

citotéxicos (MP) administracion.

- El material utilizado tanto en la preparacion coemw la
administracion de dichos farmacos (jeringas, frasbolsas
gasas, pafios absorbentes, punzones y equiposfdsiqre:

— Los equipos de proteccidon del personal manipulégloeintes
bastas, mascarillas, etc.).

— El material utilizado en la limpieza (EPIls, pafhgmsas
bayetas, etc).

- ElI material procedente del tratamiento de derrames

accidentales.

Segregacion - Los residuos antes indicados deben desecharse en
contenedores rigidos de color azul. Claramenteuetiglos
de material rigido, resistente a golpes y a laifmnesxterna
durante el transporte.

— El material cortopunzante se debe desechar en iBspgc
para cortopunzantes de residuos tipo IV.

- La leyenda de las etiquetas que deben tener Idsreeiores
es “Material contaminado quimicamente. Citostaticos

— Los contenedores no deben llenarse por encimasd®/3ade
su capacidad.

- La segregacion y acumulacion de residuos citosstP)
debe realizarse en lugares dispuestos para ellaebe
realizarse de forma tal que se minimice el riesgo| d
exposicion y contacto del personal, los pacientekpiblico

en general con los residuos.

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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Gestion de residuos MP en Servicio- Antes de comenzar la elaboracion de los tratanserde

de Farmacia depositard encima del banco de trabajo de la CSB un
contenedor rigido para material cortopunzante.
— Cuando el contenedor esté lleno 2/3 de su capaced
cerrara herméticamente y se descontaminara limpiérabn
una gasa impregnada de alcohol de 70° y se dejdeazmna
designada para la recogida de los contenedores.
- El resto de residuos que se generan se recogerdnsen
contendores azules:
 El material, no cortopunzante, utilizado tanto en| |
preparacion como en la administracion de dighos
farmacos.
 Los equipos de proteccion del personal manipulador
(guantes, bastas, mascarillas, etc.).
* El material utilizado en la limpieza (EPIs, pafigasas
bayetas, etc).
 ElI material procedente del tratamiento de derrames

accidentales.

Circuito de recogida de residuos | — Una vez sellados los contenedores, se llamararsbmpa del

servicio de limpieza encargado de su recogida.

— El personal de limpieza lo trasladara al almacéhilitedo
para su almacenaje.
— Transporte interno de residuos citostaticos (MP):

* El personal involucrado debe recibir instrucciosebre
procedimientos para el transporte seguro y manejp d
derrames.

* Debe evitarse cualquier riesgo para pacientesppalry
publico.

e Los envases se trasladaran cerrados, por cirquitos

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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distintos a los pacientes y publico, siempre qua
posible.

» Esta prohibido trasvasar residuos entre envases.

* Nunca se utilizaran trampillas, bajantes y otrogouhgs
gue supongan riesgo para la integridad de los esvas

» Esta prohibido arrastrar envases.

* Los residuos se trasladaran separados por clases.

» Si se utilizan carros o contenedores moviles, deeernle
uso exclusivo para residuos, con paredes lisasilg$ade

limpiar.

6.7. Actuacion en caso de Exposicidn Accidentabtifi¢acion

Exposiciones accidentales

Exposicion sin contacto a piel o mucosas:

— Evitar la exposicién de piel y mucosas cuando g@egnen
los equipos de proteccion, retirandolos inmediatdae)esin
exponer la piel al EPI contaminado y desechandelo<l
contenedor correspondiente.

— Lavarse las manos con agua abundante y jabon dudees
minutos

- Ponerse guantes nuevos.

Piel intacta:

— Lavar el area de la piel afectada lo antes posdua, jabén
suave no antiséptico y agua abundante durante rabsrdiez

minutos.

- Si el area esta lacerada o irritada, conviene a¢

inmediatamente al médico de la Mutua o de Urgencias
Ojos 0 mucosas:
— Si la persona accidentada es portadora de lentii#iasetirarg

inmediatamente.

Version 01
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Corte con aguja o cristal contaminado

Si hay salpicadura en ojos, lavar la mucosa comjinton

abundante agua templada durante quince minutgs

posteriormente aplicar solucién salina al 0,9 %.
Acudir inmediatamente al meédico de la Mutua o

Urgencias.

Aclarar la zona con abundante agua templada y déaeorel

sangrado.

Limpiar la zona con agua templada y jabon suavardarl0

minutos.

Acudir al médico de la Mutua o de Urgencias. VereXm |

(Recomendaciones especificas de actuacion en cas

exposiciones a farmacos citostaticos).

Ademas, si el contacto se produce por inoculaca@idantal

(puncién con aguja):

* No retirar la aguja, quitar solo la jeringa y camwnueva
jeringa aspirar el contenido del MP inyectado. &adjujal
ha sido movida, insertar una nueva en el sitiongtedcion

y aspirar el medicamento.

de

(0]

e Acudir al médico de la Mutua o de Urgencias gque

procedera como si se tratara de un contacto.

Notificacion

En todos los casos, se debe informar al superiérgeico

correspondiente donde se ha producido el incidgoaea

cumplimentar la Comunicacion de Accidente de Tmabaj

(CAT).
Con el CAT el trabajador se dirigira al centro tesisia de g
Mutua.

Si la asistencia sanitaria se considera una nexesidente

no demorable, se atendera al trabajador en el cgerdie

Version 01
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Urgencias.
— La Mutua comunica al Servicio de Personal el act&lg este

Servicio lo pone en conocimiento del Servicio devencion

de Riesgos Laborales.

6.8. Transporte

Transporte El transporte de los MP preparados hasta el lugar d
administracion se llevara a cabo a través de upuitir

independiente, en envases impermeables, irrompyblds facil

jsY

limpieza. Se utilizaran contenedores claramentpietados par

indicar que contienen MP y que sean rigidos, paeaenir las

roturas accidentales por golpes o caidas.

6.9. Formacién

En materia de prevencidn y proteccion frente aiksos, uso correcto de EPIs y sistemas seguras pa
la realizacion de las tareas
Preparacion y Administracion Han de ser llevados a cabo por personal competente

Transporte, almacenaje y limpieza| Han de ser llevados a cabo por personal entreeadd uso de

de las instalaciones EPI y procedimientos de manejo seguro (PNT, procedito

normalizado de trabajo), debiendo hacer un segotmi@ara]

comprobar su conformidad con los procedimientos.

6.10. Coordinacion Empresarial

La Ley de Prevencion de Riesgos LabordleRRL) establece, en su articulo 24, que cuandaren
mismo centro de trabajo desarrollen actividaddsajealores/as de dos o0 mas empresas, éstas deberan
cooperar en la aplicacion de la normativa sobregm&on de riesgos laborales. A tal fin, establacer

los medios de coordinacion que sean necesariosi@anmaca la proteccion y prevencion de riesgos

laborales y la informacion sobre los mismos a sspectivos trabajadores/as.

Estos tramites se realizardn antes de la contdataal inicio de los contactos entre las empresas,

cuando se produzcan cambios en las actividadesugentes que sean relevantes a efectos

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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preventivos y cuando se haya producido una sitnad& emergencia segun el articulo 4 ReD.
171/2004.
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8.- CONTROL DE CAMBIOS.

Establecer una periodicidad minima bianual y sientjue la normativa o la condicion de utilizacion de

cualquier farmaco o procedimiento asi lo haga ajahke.

Version y fecha Motivo del cambio
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— Dhfa. Susana Lepe. Técnico de Higiene.

D. Raul Forcen. Técnico de Higiene. UP 1

— Dhfa. Maria Teresa La Torre. Técnico de Higiene2UP

— Dfia. Carmen Martinez. Técnico de Higiene. UP 3

- Diia. M2 Angeles Alvarez. Técnico de Higiene. UP 4

— Dfia. Maria Fernandez. Técnico de Higiene. UP 7

— Dr. Juan Caiiizares, Jefe de Sector de Higieneatelc® de Prevencidon de Riesgos Laborales

de la Conselleria de Sanidad Universal y SaludiPaibl

Version 01
Fecha: 12-6-16

Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.

33/54




%g SERVICIO DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES
GENE\R\\AUTAT TiTuLo: MANIPULACION DE
VALENCIANA MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN COD: UCE-HI-01

SERVICIO DE FARMACIA

- Diia. Angela Torres. Jefa del Servicio de Prevend®iRiesgos Laborales de la Conselleria de

Sanidad Universal y Salud Publica.

Control documental:
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12.- ANEXQOS

ANEXO |. RECOMENDACIONES ESPECIFICAS DE ACTUACION E N CASO DE
EXPOSICIONES A FARMACOS CITOSTATICOS

MEDICAMENTO CITOTOXICO NORMA DE ACTUACION
AMEACHINA Lavar con agua v jabon.
ASPARRAGINASA Lavar con aguL
BLEOMICINA Lavar con agua y jabon.

e Lavar con agua ¥ jabon.
Limpiar a herida con aloohol,
CARBOPLATING Lavar con agua

CARMUSTINA

Lavar con agua. Si aparece irritacion local aplicar
una solucion de bicarbonaio.

CISPLEATING Lavar con agua
CICLOFOSFAMITIA

CITARABINA Lavar con agua, o agul ¥ jabon
DACARBACINMNA

DACTINOMICINA Lavar con agua

DAUNORRUBICINA
DOXORRUBICINA
EFIRRIUTBICTNA

Lavar con agua, apua v abhon o solucion de
bicarbomato sodico.

Fecha: 12-6-16

ETOPOSIDD
FLUOROTRACILO
IDARRIBICINA Lawvar con agua ¥ jabon.
IFOSFAMIDA
MELFALAN
METOTREXATC Lavar con agui
s Lavar con bicarbonato sadico 1M, ¥ despuss oon

MITOMICINA agua v jahin.
MITOXANTRONA LiIwar con agua
MECLORETAMINA Lavar con agua
TIOTEPA
VINBLASTINA

W Lavar con agua
VINCRISTINA
VINDESINA
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ANEXO |l — LISTADO NIOSH.
(List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2014
TABLA I: Medicamentos antineoplasicos incluidos edista NIOSH 2014
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2014-138/pdfs/2014-8pdf
Drug AHFS classification MSHG Reason for listing Links

abiraterone" 10:00 antineoplastic agants FDA Pregnancy Category X DailyMad; DrogBank

ado- 10:00 antineoplastic agants = Conjugated menodonal DailyMed; DrugBank

trastuzumab antibody: FDA Pregnancy

emtansing Catagory D

altretamine 1008 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy category D Dailyied; DruoBank

amsacring MA antineoplastic agants yes IARC Group 2B DrugBank

anastrozole 10040 antineoplastic agents FDA Pregnancy category X BailyMed; DrugBank

arsenic trioxide  10:00 antineoplastic agents yes IARC Group 1 carcinogen™®;  DailyMad; DrugBank
FDA Pregnancy Category D

@zacitidine 1008} antineoplastic agents yes IARC Group 2A cardinogen;  Dailybead; DrugBank
FDA Pregnancy Category D

bacilius B0x12 vaccines ¥ES See spedcial handling DailyMed

calmatte Guerin requirements*®: FDA Preg-

(BOG)™* nancy Category C

bendamustine 1000 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category O DailyMead;

bexarotens 10-:00 amtineoplastic agents FDA Pregnancy Category X DailyMed; DrugBank

Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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Drug AHFS classification MSHG Reason for listing Links
bicalutimide 1000 antineoplastic agents FOA Pregnancy Category X DailyMed; DrugBank
blecmydn 1000 antineoplastic agents yes IARC Group 2B; FDHA Preg- DiailyMed; DrugBank
nancy Category D
bortezomib 10:00 antineoplastic agents yEs FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
brentuximab 10:00 antineoplastic agents yES Conjugated monoclonal DailyMed; DrugBank
vedotin antibody; FDA Pregnancy
Category D
busuifan 100 antineoplastic agents yas IARC Group 1 carcinogen; DailyMed; DrugBank
FOA Pregnancy Category D
cabazitaxel 10:00 antineoplastic agents YEs FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
capecitabine 10080 antineoplastic agents ¥as Metabolzad to 5-fluocro- DailyMed; DrugBank
uracil; FDA Pregnancy Cate-
gory D
carboplatin 1000 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
carmustina 1000 antineoplastic agents yog IARC Group 2A cardinogen;  DailyMed:; DrugBank
FDA Pregnancy Category [t
chlorambucil 10200 antineoplastic agents yes IARC Group 1 cardinogen; DailyMad; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
cisplatin 10080 antineoplastic agents ¥as IARC Group 2A caranogen;  DallyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
cladribine 10:00 antineoplastic agents =] FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
clofarabine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DallyMed: DrugBank
crizotinib 10:00 antineoplastic agants FDA Pregnancy Category D DallyMed
cyclophospha- 1000 anfineoplastic agents ¥as IARC Group 1 carcinogen; DailyMed; Drugbank
miide FDA Pregnancy Category D
cytarabine 10:00 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
dacarbazine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category C  DallyMed: Drugbank
dactinomycin 10:00 antineoplastic agents =] FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
dasatinib 10:00 antineoplastic agents yes FOA Pregnancy Category D DadlyMed: Drugbank
daunorubicin 10:00 antineoplastic agents yes IARC Group 2B, AKA dauno-  DailyMed; Drugbank
miycin; FDA Pregnancy Cat-
eqory v
Version 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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daditabine 1000 antineoplastic agents yes FDA Pragnancy Category D DailyMed: Drugbank
dagaralix 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category X DailyMed; Drugbank
docetaxel 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DallyMed; DrugBank
doxorubicin 10:04 antineoplastic agents yas IARC Group 2A carcinogen:  DailyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
epirubicn 10:00 antineoplastic agents yos FDA Pregnancy Category D DailvMad; Drugbank
eribulin 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DallyMed; DrugBank
erlotinib 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
estramustine 10:04 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category X = DailyMed; Drugbank
etoposide 10:08 antineoplastic agants yes IARC Group 1 carcinogen; DajlyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
everolimus 10:00 antineoplastic agents yos FDA Pregnancy Category D DailyMed; Drugbank
exgmestang 1000 antineoplastic agents FDA Proegnancy Category X = DailyMed: DrugBank
floxuridine 10:00 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
fiudarabine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DajlyMed; DrugBank
fluorouracil 10:04 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
flutamida 10:0F antineoplastic agants Indicated only for men; FDA  DailyMed: DrugBank
Pregnancy Category D
fulvastrant 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
gemdtabina 1000 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
gemtuzumab 10:00 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
CEOgAmicin
goseralin 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category X = DailyMed; Drugbank
hydroxyurea 10:00 antineoplastic agents yos Special warning on handling DailyMed; DrugBank
bottles and capsules
FDA Pregnancy Category D
idarubicin 10:0{r antineoplastic agants yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
ifosfamide 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed:; DrugBank
Version 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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Dirug AHFS classtfication MSHG Reason for listing Links
imatinib 10:00 antineoplastic agents YES FDA Pregnancy Category D DallyMed: DrogBank
irinotecan 10:00 antineoplastic agents yES FDA Pregnancy Category D DallyMead; DrugBank
ixabepilone 104K antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMad; DrugBank
letrozole 104K antineoplastic agents FDA pregnancy Category X DallyMed; DrugBank
leuprolide 100 antineoplastic agents Y5 FDA Pregnancy Category X =~ DailyMed; Drugbank
lomustine 103 antineoplastic agents Y5 IARC Group 2A carcinogen;  DailyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
mechioneth- 10:00 antineoplastic agents YES FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
aming
megestral 10:00 antineoplastic agonts FDA Pregnancy Category X = DailyMed; DrugBank
melphalan 10:00 antineoplastic agents yES IARC Group 1 carcinogen; DailyMead: DrugBank
FDA Prognancy Category D
mercaptopuring  10:00 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
methotrexate 1000 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category X = DailyMed; DrugBank
mitomycin 10:00 antineoplastic agonts yes IARC Group 2B: FDA Preg- DailyMad; DrugBank
nancy Category D
mitctana 10:00 antineoplastic agents yos FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
mitoxantrone 10:0:0 antineoplastic agents yoas IARC Group 2B; FDA Preg- DiailyMed; DrugBank
nancy Category Ot
nelarabine 10:} antineoplastic agents Y5 FDA Pregnancy Category ' DailyMed; DrugBank
nilotinib 10:8) antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMad; DrugBank
omacetaxin 10:00 antineoplastic agants yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
oxaliplatin 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DallyMed: DrogBank
paditaxel 10:00 antineoplastic agents YES FDA Pregnancy Category D DallyMed: DrogBank
pazopanib 1000 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DallyMed; DrugBank
pemeatrexed 1040 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DallyMed; DrugBank
pentostatin 1040 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DaltyMed; DrugBank
pralatrexate 10 antineoplastic agents Y5 FDA Pregnancy Category ' DailyMed; DrugBank
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procarbazine 10:00 antineoplastic agents yas IARC Group 2A carcinogen;  DailyMad; DrugBank
FDA Pregnancy Category D

romidepsin 1000 antineoplastic agents Y5 FDA Pregnancy Category D DailvMed

sorafenib 1000 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

streptozocin 10:00 antineoplastic agents yas IARC Group 2B; FDA Prag- DallyMed; DrugBank
nancy Category D

sunitinib 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

tamoxifen 10:00 antineoplastic agents IARC Group 1 carcinogen; DailyMed; DrogBank
FOl Pregnancy Category D

temozolomide 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

temsirolimus 10:00 antineoplastic agents Y5 FDAPregnancy Category D DallvMed: DrugBank

teniposide 1000 antineoplastic agents Y5 IARC Group 28 cardinogen;  DailvMed: DrugBank
FDA Pregnancy Category D

thioguanine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

thictepa 10:00 antineoplastic agents yes IARC Group 1 cardinogen; DailyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D

topotecan 10:00 antineoplastic agents yES FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

toramifene 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

tnimetrexate 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

triptorelin 10:08 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category X DailyMed

wvalrubicn 1000 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category C  DailyMed; DrugBank

vandetarib 1000 antineoplastic agents Y5 FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

vemurafenib 16:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrogBank

vinblastine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

vincristine 10:00 antineoplastic agents yos FDA Pregnancy Category D DailyMed; Drugbank

vinorelbine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank

vorinostat 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMead; Drugbank
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TABLA I

Medicamentos no antineoplasicos incluidos en listdlOSH 2014que cumplen uno o mas de los

criterios de NIOSH para considerar un farmaco peligoso.

Drug AHFS classification MSHG Reason for listing Links
abacavir &:18.08.20 nucleoside and FDA Pregnancy Category C;  DailyMed; DregBank
reverse transcriptasa rmalfignant tumors obsarved
inthibitors in male and female mice
and rats; genotoxic inin vivo
micronucisus test,
alefacept B4:92 skin and mucous Increased frequency of DailyMed; DrogBank

apomorphine

azathioprine

carbamazepine

membrane agents, miscel-
laneaus

28:36 20.08 Monergot-
darivative dopamine
receptor agonists

0244 immunosuppressant
agents

yes

28:12:92 anticonvulsants,
miscallaneous

malignancies cbserved in
treated patients; FDA Preg-
nancy Category B

FDA Pregnancy Category C;
genotoxic in several in vitro
As52YS.

IARC Group 1 carcinogen®™;
FDA Prognancy Category Do

Black Box warning for

aplastic anemia; congenital
malformations in offspring
of mothers who took drug;

rapid transplacental passags;

FDA Pragnancy
Category D

DailyMed; DrugBank

CailyMed; DrugBank

DailyMed; Drugbank
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chloramphenicol 8:12:08 chloramphenicols IARC Group 2A carcinogen; DailyMad; DrugBank
FD& Pregnancy Category C
cidofiovir 8:18:32 nucleoside and yes  FDA Pregnancy Category C  DailyMed; Drugbank
nucleotidas
cyclosporine 0244 immunosuppressive IARC Group 1 carcinogen; DailyMed; Drugbank
agents FD& pregnancy Category C
deferiprona &64:00 Heavy metal Genotoxic in vitroand invivo,  DailyMead; DrugBank
antagonists FDA Pregnancy
Category D
dexrazoxana 0256 protective agents yes  FDA Pregnancy Category G DallyMed; DrugBank

secondary malignancies
observed in patients treated
bong term with Razoxane (a
racemic mixture containing
dexrazana); genoboxic in
vitro and in vivo; In labo-
ratory studies, testicular
atrophy observed at or
below the human dose

diethyistilbestrol NA WARC Group 1 carcinogen; DrugBank
FDA Pragnancy Category X

divalproex 2B:12:92 anticonvulsants, Black Box warning for tera- CailyMead
miscellaneous tooenicity, FOA Pregnancy

Category O tumors sean in
laboratory studies at doses

balgw MRHD
entecavir 8:18:32 nudeosides and yos . FDA Pregnancy CategorvC  Dailyied; Drug2ank
nuclectides
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estradiol 68:16:04 estrogens Black Box waming for malio- DailyMad; DrugBank
nant necsplasms; increased
risk of endometrial cancer,
breast cancer, and ovarian
cancer; in laboratory studies,
increasad frequency of carci-
nomas of the breast, utanus,
cervix, vagina, testis, and
liver; present in breast milk;
FDA Pregnancy Category X

estrogen/ 68:12 contraceplives IARC Group 1 carcinogen; DailyMed
progesterons FDA Pregnancy Category X
combinations

astrogens, 68:16:04 estrogens Black Box waming for endo-  DailyMed
conjugated metrial cancer and cardio-

vascular risks; long-term use

in women and laboratory

studies increases frequency

of several cancers; FDA Preg-

nancy Category X

estrogens, 6E8:16:04 astrogens Bilack Box waming for DailyMed
esterified endometrial cancer and car-

diowvascular risks: FDA Preg-

nancy Category X

estropipate 68:16:04 astrogens Biack Box waming forendo- DailyMed; DrugBank
metrial carcinoma in post-
menopausal woman and
use during pregnancy; FDA
Pregnancy Category X

fingolimod 0220 biologic response FDA Pregnancy Category DailyMed; DrugBank
modifiers C; inlaboratory studies,
increased malformations
and embryo-fetal deaths at
less than the RHD: malignant
lymphomas abserved in
male and female mice.
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fluocxkymesterone  68:08 androgens

fosphenytoin

ganciclovir

leflunomide

lenalidomide

liragiutide
recombinant

medroxyproges-

terome acetate

28:12.12 hydantoins
8:18:32 nucleosides and
nuclectides

92-36 disease-modifying
antirheumatic agents

92:20 biologic response
maodulators

582006 Incretin mimetics

68:32 progestins

yes

yas

Tumars in mica and rats and
possibly humans; FDA Prag-
nancy Category X

Metabolized to phenytoin
FDA Pregmancy Category D

FDA Pregnancy Category C

Teratogenic in laboratory
studias at 110 HD; marked
postnatal survival at 11100
HL:; FDA Pregnancy Cate-
gory X; severe liver injury
reported in patients; carcino-
genicity cbserved at doses
below HD

Analog of thalidomide: FDA
Black box warnings for imb
abnomalaties; pregnancy Cak-
egory X;in laboratory studies,
caused thalidomide-type limb
defects in monkay offspring

FDA Pregnancy Category
Black Box waming for thy-
reid C-cell tumaors, with
supporting evidence in lab-
oratory studies; also in labo-
ratory studies, teratogenic at
or baiow the MRHD

IARC Group 28; FDA Preg-
nancy Category X

DailyMed; CrugBank

DailyMed: DrugBank

DailyMed; CrugBank

DailyMed: DrugBank

DailyMed:; DrugBank

DailyMad: DrugBank

CailyMed:; DrugBank
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mycophenolate 92-44 immunosupprassive Black Box warning for DailyMed; DrugBank
miofetil agents embryo fetal toxicity, malig-

nancies and serious infec-
tioens; Increased risk of frst-
trimester pregnancy ioss and
incraased risk of conoenital
malformations; FDA Preg-
nancy Category D; Special
waming: ablets should not
be crushed and capsules
should not be opened or
crushed. Avoid inhalation

or direct contact with skin

or mucous membranes of
the powder contained in
capsules and oral suspension
{before or after constitution).
If siich contact occurs, wash
thoroughly with soap and
water; rinse eyves with plain

water,
mycophenolic 0744 immunosuppressive Black Box waming for first DailyMad; DrugBank
acid agents trimester pregnancy koss

and an increasad risk of con-
genital malformations; FDA
Pregnancy Category O, Black
Box waming for lymphomas
and other malignancies;
genotoxic in vitro and in vivo

nevirapine B:18.08.16 nonnucleoside FDA Pregnancy Category B;  DailyMed; DrugBank
reverso transcriptase in laboratory studies, hepa-
inhibitors tocellular adenomas and car-
cinomas at dosas lower than
human dose.
oxcarbazepine 28:12:92 anticonvulsants, Tumors observed in labora-  DailyMed; Drugbank
miscallaneous tory studies at 1710 MEHD:

FD& Pregnancy Category C
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palifermin 84:16 cell stimulants and FDA Pregnancy Category & DallyMed; Drugbank
prolifarants potential fior stimulation of
tumor growth
phanoxybon- 12:16:04:-04 non-selective IARC Group 2B; FDA Prag- DallyMed; DrugBank
Zamina alpha-andrenergic blocking nancy Category C
agents
phanvtoin 28:12.12 hydantoins IARC 2B; FDA Pregnancy Cat-  DailyMad; DrugBank
egory D
pipobroman MNA FDA& Pregnancy Category D Drugbank
progesteronsa 68:12 progestins IARC Group 2B DailyMad: Drugbank
progestins 68:12 contraceptives FDA Pregnancy Category X

propylthicuradil

raloxifena

rasagiline

risparidong

sirclimus

68:26.08 antithyroid agents

68:16:12 estrogen ago-
nists-antagonists

2836 antiparkinsonian
agents

28:16:08:04 atypical anti-
psychotics

9244 immunosuppressive
agents

IARC 28: FOA Pregnancy Cat-
egory O

Abaortion and developmental
abnormalities seen at low
doses in laboratory studies;
evidence of tumors at low
doses in laboratory studies;
FD& Pregnancy Category X

FO& Pregnancy Category C

Evidence of tumors at low
doses in laboratory studies;
may be prolactin-mediated;
FDA Pregnancy Category C

AKA rapamycing increased
rizk of lymphomas and other
mialignancies; embryotoxic
and fetotoxic at 0.2 HD; FDA
Pregnancy Category C

DailyMead; DyugBank

DailyMed; Drugbank

DailyMed; Dyugbank

DiailyMed:; DrugBank

DailyMed; DrugBank
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spironoiactone

tacrolimus

thalidomide

uracil miustard

valganciclovir

Zidovudine

24:32.20 mineralocorticoid
recaptor antagonists

0244 immunosuppressive
agents

02-20 biologic response
modulators

MA

8:18:32 nucleosides and
nucleotides

8:18:08 antiretroviral agents

yas

¥es

yes

FDA Pregnancy Category G
black box warning for
tumaorogenicity in laboratory
studies.

Increasad risk of lymphomas
and other malignancies;
reproductive effects seeniin
labomtory studies balow the
MRHD:; excrated in braast
mibl; FD¥ Pregnancy Cate-
gory C

FDA Pregnancy Category X

FDA Pregnancy Category D

FDA Pregnancy Category C

IARC Group 28; FDA Preg-
nancy Category C

DailyMed; DrugBank

EailyMed; DrugBank

DailyMed; DrogBank

DrugBank

DaflyMed; DrugBank

DaflyMed; DrogBank
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Drug AHFS classification Reason for listing Links
acitretin 8804 vitamin A Black Box waming on adverse  DailyMed; DrugBank
reproductive effects; FDA
Pregnancy Category X
alitretinoin 84:92 skin and mucous FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
membrane agents, miscel-
laneous
ambrisentan 24:12:92 vasodilating agents.  Black Box waming on adverse  DallyMed;
miscellaneous reproductive effects; reducad
sparm counts in patients; FDA
Pregnancy Category X
bosentan 24:12-02 vasodilating agents, Black Box waming on adverse  DailyMed; DrogBank
miscellanesous reproductive effocts; FDA
Pregnancy Category X
cabergoding 2B:36:20:04 ergot-derivative Inhibition of conception and DailyMed; DrugBank
dopamine receptor agonists embryo fetal effects at doses
below recommended human
dose; FDA Pregnancy Cate-
qory B
cetroralix G240 gonadotropin- FDA Pregnancy Category X Dailtytded; DrugBank
releasing hormone anago-
nists
choriogonado- 62:18 gonadotropins FDA pregnancy Category C; DailyMed; DrugBank
tropin may cause fetal harm when
administered to a pregnant
WOIman.
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clonazepam 28:12-08 benzodiapines Increasad risk of congenital DailyMed; DrugBank
abnormalities when taken in
first trimester; FOA Pregnancy
Category D
colchicine 9216 antigout agents FDA Pregnancy Category C; Dailyiied; DrugBank

dinoprostone

dronedarona

dutasteride

ergonovina/math-
ylergonovine

finasteride

76:00 oxytocics

24:04:04 antiarrythmics

02:08 5-alpha reductase

inhibitors

T6:00 oxytocics

9208 5-alpha reductase
inhibitors

published animal reproduc-
tion and development studies
indicate it causes embrycletal
toxicity, taratogenicity, and
altered postnatal develop-
mient at exposures within or
above the clinical therapautic
range

Hazardous only for women
ini late pregnancy; FDA Preg-
nancy Category C

Teratogenic in laboratory
studies at ¥> MRHD: FDA Prag-
nancy Category X

Women warned not to
handle; FOA Pregnancy Cate-
gory X

Usa is contraindicated during
pregnancy because of its
uterotonic effects; FOA Preg-
nancy Category C

Women should not handle
crushed or broken finasteride
tablets when they are preg-
nant or may potentially be
pregnant due to potential
risk to a male fetus; FDA Prag-
nancy Category X

DailyMed; DrugBank

DailyMed: DrogBank

DraityMed; DrugBank

DaityMed; DrugBank;
DrugBank

DailyMed: Drugbank
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fiuconazole

ganinelix

gonadotropin,
chonionic

icatibant

mantropins

methyltestos-
terone

mifepristone

misaprostol

8:18.08 azolas

§2:40 gonadatropin-
eleasing hormone
antagonists

£3:18 gonadotropins

02:12 complement inhibitors

68:18 gonadotropins

68:08 androgens

J6:00 oxytocics

56:28 28 prostaglandins

FDA Pregnancy Category C;
case reports describe con-
genital anomabies in infants
exposed in utero to maternal
fiuconazode ([400-800 mg/
day) during most or all of the
first trimestar, similar to those
seef in animal studies

FDA Pregnancy Category X

Defacts of foralimbs and
central nervous system and
alterations in sex ratio have
been reported in laboratory
studies; FDWA pregrancy Cat-
egory C

FDA Pregnancy Category C
in laboratory studies, prema-
ture birth and abortion rates
increased at a dose that was
less than 1/40th the MRHD
and dalayed partuntion and
fetal death ocourred at 0.5
and 2-fold, respectively, the
MRHD

FDA Pregnancy Category X
FDA Pregnancy Category X
When given to pregnant
women results in termination
of pragnancy; FDA Pregnancy
Category X

FDA Pregnancy Category X

DailyMed; DrugBank

DailltyMed

DailyMed; DrugBank?

DailyMed; DrugBank

Drugbank

DailyMed; DrugBank

DiailyMed; DrugBank

DaillyMed; DrugBank
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nafarefin

oxytocin

paroxetine

pentatate calcium
trisodium

plerixafor

ribawirim

telavancin

8:18 gonadotropins

T6:00 oxytocics

2B:16:04: 20 selectiva sero-
tonin uptake inhibitors

A

2{:16 hematopoietic agents

8:18:22 nucleosides and
nucieotides

B:12:28 glycopeptides

Mote: Given only as nasal
spray: no potential for occu-
pational exposure; FDA Prag-
nancy Category X

Hazardous only for women in
3rd trimester; FDA Pregnancy
Categaory C

Increasad risk of congenital
abnormalities when taken in
Tirst trimester; complications
in pregnancy when taken in
third trimester; FDA Prag-
nancy Category D

Savere teratogenic effects in
[aboratory studies in dogs:
supplied in ampule which
can lead to occupational
exposure; FDA Pregnancy

Category C

Teratogenic in laboratory
studies; FOW Pregnancy Cate-

gory D

Teratogenic and embryotoxic
affects in sevaral laboratory
studies; contraindicated in
women who are pregnant
and in the male partners of
women who are pregnant;
FDA Pregnancy Category X

Black Box warmning for poten-
tial risk to fetus and adverse
reproductive cutcomas;
reduced fetal weights and
increased rates of digit and
fimb malformations in three
species at clinical doses; FDA
Pregnancy Category C

DailyMed: DrugBank

DailyMed: DrugBank

DailyMed; Drugbank

Dailyhied

[railyMed; DrsgBank

DrailyMed; DrugBank

DailyMedt Drugbank
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tostosterona 6808 androgens Children should avoid contact  DailyMed; DrugBank
with unwashed or unclothed
application sites on skin; FOW
Pragnancy Category X
topiramate 28:12.92 anticonvulsants, FDA Pregnancy Catagory D CiailyMed; DrugBank
miscellaneous
tretinoin B4:16 cell stimulants and Elack Box warning for severo DailyMed; DrugBank
profifarants birth defects; Special FDA dis-
tribution systern; FOA Preg-
nancy Category X
ulipristal 68:17 contracaptives FDA Pregnancy Category X DrailyMed
valproatesvalproic  2B:12-82 anticonvulsants, Black Box warning for terato- DailyMed; DailvMad;
acid miscellaneous genidty; congenital malfior- DrugBank
mations induding neural tube
defects and others; terato-
genic in multiple species; FDA
Pregnancy Category D
vigabatrin 28:1292 anticonvulsants, Malformations seen inlabora-  DailyMed; Drugbank
miscellaneous tory studies below tha MRHD;
FDA Pregnancy Category C
voriconazole 8:14.08 azoles FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
warfarin 2E12.04.08 coumarin FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrogBank
derivatives
ziprasidonge 28:16:08:04 atypical Developmental toxicity, DailyMed: Drugbank

antipsychotics

including possible terato-
genic effects at doses similar
to human therapeutic doses;
an increass in the number

of pups born dead and a
decrease in postnatal survival
at bess than MRHD; FDA Preg-
nancy Category C
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zoledronic acid 02:24 bone resorption MNurmber of stillbirths DailyMed; DrugBank
inhibitors increased and survival of neo-
nates decreased in laboratory
studies at low doses; FDA
Pregnancy Category D
zonisamide 28:12-02 anticonvulsanits, Teratogenic in multiple DailyMed; DrugBank
miscellaneous animal species; FDA Preg-
nancy Category C
Versiéon 01 Serd copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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