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Arbetsmiljoverkets foreskrifter
om cytostatika och andra lakemedel
med bestaende toxisk effekt

. Utkom fran trycket
Beslutade den 17 februari 2005 den 16 mars 2005

Arbetsmiljoverket meddelar med stod av 18 § arbetsmilj6férordningen
(SFS 1977:1166) efter samrad med Socialstyrelsen och Lakemedelsverket
foljande foreskrifter.

Tillampningsomrade och definitioner

1 8 Dessa foreskrifter géller arbete dar det finns risk for exponering for
sadana lakemedel som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka
bestaende skada. Med sadana lakemedel avses foljande.

1 a) Lakemedel betraffande vilka Lakemedelsverket angivit att de tillhor
grupp LO1, "Cytostatiska/cytotoxiska medel”, enligt ATC-klassifice-
ringen (Anatomical Therapeutic Chemical Classification system).

b) Trimetrexat och andra lakemedel med cytotoxisk effekt.
c) Lakemedel betraffande vilka Lakemedelsverket preliminart angivit att
de tillhor grupp LO1.

2 Lakemedel som medfor risk for uppkomst av 6verkanslighet och som
genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestdende skada.

3 Lakemedel, utom anestesigaser, som anvands som inhalationslake-
medel och som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka be-
staende skada.

Som sarskilt farliga lakemedel betecknas i dessa foreskrifter de lake-
medel som angivits under 1.

Foreskrifterna galler inom all halso- och sjukvard, tandvard och veterinar-
medicinsk verksamhet samt inom apoteksverksamhet. De géller ocksa
forskning och utbildning inom dessa verksamheter.

Gemensamma bestammelser
Allmint

2 8 Arbetet skall planeras, ordnas och féljas upp sa att de som utfor ar-
betet inte exponeras for lakemedel som omfattas av dessa foreskrifter sa
att risk for ohéalsa uppstar.
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3 § Innan arbetet paborjas skall de risker som ar forenade med arbetet
beddmas. Riskbedémningen skall dokumenteras skriftligt.

Riskbedémningen skall fornyas om arbetsforhallandena dndras sa att det
kan paverka exponeringen for aktuellt lakemedel.

Berorda arbetstagare skall hallas informerade om innehallet i dokumen-
tationen.

4 § Arbetstagare skall snarast till arbetsledningen rapportera ohélsa,
olycksfall, avvikelser och tillbud som kan sattas i samband med yrkes-
massig exponering for lakemedel. Rapporteringen skall goéras skriftligt.

5 8 Arbetstagare som arbetar med ldkemedel, som &r reproduktions-
stérande eller kan ha skadlig inverkan pa graviditet eller amning, skall
upplysas om de risker som exponering for lakemedlen kan innebara.

Tillredning och administrering

6 §8 Lakemedel far endast tillredas i lokal som ar sarskilt avsedd och in-
redd for andamalet.

7 8 Sadan teknik och sadana hjalpmedel skall anvandas vid tillredning
och administrering av lakemedel att risken for exponering via luftvagar,
huden och 6gon minimeras.

Hanterings- och skyddsinstruktioner

8 § Skriftliga hanterings- och skyddsinstruktioner skall finnas tillgang-
liga pa arbetsplatsen och vara anpassade till de lokala forhallandena. De
skall dven ge besked om hur avfall, spill och liknande, som innehaller
lakemedel, skall omhéandertas.

For arbetstagare som stadar lokaler dar lakemedel tillreds eller admini-
streras skall finnas skriftliga instruktioner som anger vilka skyddsatgar-
der som kravs for de arbetsmoment som medfor sarskilda risker.

Instruktionerna skall vara pa svenska. For den som inte forstar svenska
skall de dessutom finnas pa ett sprak som han eller hon forstar.

Kompetens och kunskap

9 8 Lakemedel far tillredas och administreras endast av dem som har
kompetens for detta och kunskap om de skyddsatgarder som behéver
vidtas.
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Personlig skyddsutrustning, andra forebyggande skyddsatgarder
samt personlig hygien

10 8 Vid arbete dar det finns risk for exponering for lakemedel som av-
ses i 18 skall anpassade skyddsklader och skyddshandskar anvandas.
Dessa skall finnas latt tillgangliga i anslutning till den plats déar arbetet ut-
fors. De far endast anvandas i den lokal dar det aktuella arbetet utfors.

11 8 | anslutning till den plats déar arbetet utfors skall det finnas mojlig-
het till handtvatt.

12 8§ Om det finns risk for stank i ansiktet skall 6gonskydd anvandas.
Ogonskyddet skall omedelbart rengéras efter att arbetet avslutats.

Om lakemedel kommit i kontakt med huden eller 6gonen skall huden res-
pektive dgonen genast skdljas med stora mangder vatten.

13 8 Den som arbetar med lakemedel skall iaktta noggrann personlig
hygien. Mat och dryck far inte tillredas eller intas, tobaksvaror far inte an-
vandas och kosmetika far inte appliceras medan arbete med ldkemedel
pagar.

Service och underhall av utrustning

14 §8 Arbete med filterbyte, service av sakerhetsbank med tillhérande
ventilationskanaler samt rengoring av sadan utrustning far endast utfo-
ras av den som val kanner till riskerna och fatt muntlig och skriftlig in-
struktion om hur de skall undvikas. Anpassad personlig skyddsutrust-
ning, inklusive andningsskydd, skall anvandas nar inte tillracklig sakerhet
kan uppnas pa annat satt.

Avfall

15 § Avfall av lakemedel som omfattas av 1 § skall omgaende placeras i
behallare, som ar markt sa att det framgar att behallaren innehaller sa-
dant avfall.

Behallaren skall hallas forsluten.

Siarskilda bestammelser for vissa lakemedel

16 8 Bestammelserna i 17-26 88 galler for de slag av lakemedel som
anges i rubriken till respektive avsnitt.
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Sarskilt farliga lakemedel
Allmént

17 & Tillredning av sarskilt farliga lakemedel skall, utéver vad som galler
enligt 6 §, utforas pa en sarskild andamalsenligt inredd plats.

Anordning skall finnas for att vid spill, haveri och liknande hindra sprid-
ning av lakemedlet utanfor tillredningsplatsen.

Séakerhetsbidnk

18 8 En sakerhetsbdnk som anvénds vid tillredning av sarskilt farligt
lakemedel skall vara latt att rengdra och sanera. Noggranna skriftliga ruti-
ner skall finnas for reng6ring, sanering och filterbyte.

Franluft frdn en sdkerhetsbank skall renas fran partiklar genom mikro-
filtrering. Luften far inte aterforas till arbetslokalen eller annan lokal.

En sakerhetsbank skall vara ansluten till en franluftskanal som ar skild
fran det allmanna ventilationssystemet.

Fel i ventilationssystemets funktion skall visas av ett kontrollsystem. Kon-
trollsystemet skall larma vid for lagt franluftsflode.

19 8 Sedan en sakerhetsbank installerats och innan den tas i bruk skall
det kontrolleras att banken kommer att fungera sa att lakemedel inte
sprids utanfor banken. Kontrollen skall sedan upprepas en gang arligen
samt efter filterbyte. Resultatet av kontrollerna skall dokumenteras.

Slutet system

20 8 Innan ett slutet system tas i bruk skall det ha provats och visat sig
vara tatt. Resultatet av kontrollerna skall dokumenteras.

Arbetssatt

21 § Bade nar sakerhetsbank och slutet system anvands skall det minst
en gang arligen kontrolleras att arbetssattet inte medfor att lakemedel
sprids utanfor sdkerhetsbanken respektive det slutna systemet. Resulta-
tet av kontrollerna skall dokumenteras.
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Utbildning

22 § Tillredning och administrering av sarskilt farliga lakemedel far en-
dast utféras av personer som genomgatt sarskild utbildning och har kun-
skaper om modjliga halsorisker och de skyddsatgarder som skall vidtas
vid arbete med lakemedlen.

Avfall och férorenat material

23 § Textilier, skyddsutrustning och annan utrustning, som fororenats
med sarskilt farliga 1akemedel, skall omedelbart omhéandertas for rengo-
ring eller destruktion. Skriftliga instruktioner for hur detta skall ske skall
tillhandahallas.

Liakemedel som medfor risk for uppkomst av 6verkanslighet och
som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende
skada

24 § Orala I6sningar samt injektions- och infusionsvatskor skall tillredas
sa att exponeringen minimeras. Den som vid inandning eller hudkontakt
med lakemedel visat tecken pa dverkanslighet for en viss typ av lakeme-
del skall inte tillreda denna typ av lakemedel.

25 § Personlig skyddsutrustning som anvéants vid arbete med sadana
lakemedel som medfor risk for overkanslighet far inte anvandas vid ar-
bete med andra lakemedel.

Lakemedel som anvdnds som inhalationsldkemedel och som
genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende
skada

26 §8 Administrering av lakemedlen skall i férsta hand ske med hjalp av
utrustning som effektivt hindrar att den del av aerosolen eller pulvret,
som patienten inte inhalerar, kommer ut i rumsluften.

Den personliga skyddsutrustningen skall minst bestd av skyddsrock,
skyddshandskar och 6gonskydd. Om utrustning som namns i forsta
stycket inte kan anvandas skall aven andningsskydd anvandas.
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Ikrafttradande och 6vergangsbestimmelser

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juni 2005. Samtidigt upphéavs Arbe-
tarskyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 1999:11) om cytostatika och andra
lakemedel med bestadende toxisk effekt.

Bestammelserna i 18 § tredje stycket galler inte sakerhetsbankar som har
installerats fore den 1 juli 2000.

KENTH PETTERSSON

Anna Billgren Maria Hagberg Forss
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Arbetsmiljoverkets allmédnna rad om
tillampningen av foreskrifterna om cytostatika
och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt

Arbetsmiljoverket meddelar féljande allméanna rad om tillampningen av
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:5) om cytostatika och andra
lakemedel med bestaende toxisk effekt. Samrad har skett med Socialsty-
relsen och Lakemedelsverket.

Allmanna rad har en annan juridisk status an foreskrifter. De &r inte tving-
ande, utan deras funktion ar att fortydliga innebodrden i foreskrifterna
(t.ex. upplysa om lampliga satt att uppfylla kraven, visa exempel pa prak-
tiska losningar och forfaringssatt) och att ge rekommendationer, bak-
grundsinformation samt hanvisningar.

Bakgrund

Foreskrifterna AFS 2005:5 ersatter AFS 1999:11. Andringarna beror
framst pa att Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om hantering av risk-
avfall, AFS 1989:2 upphaévts.

De lakemedel som omfattas av foreskrifterna kan anvandas vid behand-
ling av elakartade tumoérsjukdomar, rubbningar i immunsystemet, auto-
immuna sjukdomar, reumatiska sjukdomar och hudsjukdomar samt i
samband med transplantationer. Lakemedlen anvands dessutom vid be-
handling av infektioner orsakade av bakterier eller virus samt vid andra
allvarliga sjukdomstillstand. Forutom tillforsel via tabletter och kapslar ar
administrering via intravendsa injektioner eller infusioner det vanligaste
sattet att tillfora lakemedel till patienten. Nagra av de lakemedel som om-
fattas av foreskrifterna anvands vid inhalationsbehandling.

For att de som arbetar med ldkemedel skall paverkas av dem behdévs en
viss exponering. Hur stor exponering som behdvs for att bestdende
skada pa halsan skall uppsta beror pa lakemedlets egenskaper. Foreskrif-
terna omfattar lakemedel som pa grund av lakemedlens toxikologiska
egenskaper kan orsaka bestdende skada dven i sma mangder fér den
som arbetar med dem. Lakemedelstillverkarna férsoker vélja den tillred-
ningsform som medfér minst risk vid hantering. Lakemedelsverket beva-
kar ocksa den aspekten i samband med godkédnnande. Den som ordinerar
lakemedlet bor véalja den behandlingsform som utg6ér minsta risk vid han-
tering utan att detta innebar nackdelar for patienten.

For hantering av anestesigaser har Arbetsmiljoverket utfardat sarskilda
foreskrifter om anestesigaser.
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Hiélsoeffekter
Saérskilt farliga lakemedel

Cytostatika och 6vriga lakemedel under grupperna LO1 och en del lake-
medel under grupperna J05 enligt ATC-systemet ar cytotoxiska amnen.
Aven trimetrexat ar cytotoxiskt. Vid langvarig eller enstaka extremt hog
exponering for dessa lakemedel finns 6kad risk for genetiska skador och
cancer. Troligen kan fostret paverkas under graviditeten liksom barnet
under amningsperioden. Rapporter finns om forhéjd risk att féda barn
med lag fodelsevikt och nagot 6kad frekvens av missfall hos kvinnor som
har tillrett och administrerat cytotoxiska lakemedel.

Vid hudkontakt med dessa lakemedel ar lokal irritation och allergiska re-
aktioner i hud och slemhinnor de vanligaste symptomen. Vissa lakeme-
delssubstanser kan absorberas genom huden och paverka hela organ-
system. Flera cytostatika ar starkt irriterande @mnen. Vissa preparat kan
till och med ge vavnadsskador, framforallt vid felaktig administrering.

| ett antal studier under 1980-talet fann forskarna 6kat antal kromosom-
avvikelser i blodprov fran sjukskoterskor som hanterat cytostatika samt
en 6kning av mutagena amnen i urinen. Detta pekade pa att sjukskoter-
skorna hade exponerats for cytotoxiska @mnen. For att forbattra sjuk-
vardspersonalens arbetsmiljo utfardade Arbetarskyddsstyrelsen ar 1984
en kungorelse med foreskrifter om Cytostatika, AFS 1984:8. Foreskrif-
terna kravde att beredning (tillredning) av cytostatika skulle ske i skydds-
box (sdkerhetsbank klass Il for aseptiskt arbete) eller med likvardig teknik.
Nar skyddsbox och personlig skyddsutrustning inférdes vid beredning av
cytostatika minskade forekomsten av mutagena amnen i sjukskoterskor-
nas urin till under pavisbar niva. Pa senare ar har forskarna, bl.a. pa
grund av att analysmetoderna blivit kdnsligare, funnit att sjukskoterskor,
trots anvandning av skyddsbox och skyddsutrustning, kan exponeras for
sma mangder av cytostatika bade vid beredning och administrering. En
anledning till sjukskodterskornas exponering ar att vissa cytostatika kan
forangas.

Vid samtidig exponering for joniserande stralning och cytotoxiskt &mne
finns risk for en forstarkt toxisk effekt, eftersom joniserande stralning
starkast paverkar vavnader med snabb celldelning, ndgot som ocksa
lakemedel med cytotoxisk effekt gor. Den som utfor arbete med cytosta-
tika bor darfér inte under samma tidsperiod arbeta i verksamhet med jo-
niserande stralning som definieras som kategori A arbete enligt Statens
stralskyddsinstituts foreskrifter (SSI FS 1998:3) om kategoriindelning av
arbetstagare och arbetsstéllen vid verksamhet med joniserande stral-

12
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ning. Det kan ta mer an fem dygn innan vissa cytotoxiska lakemedel [am-
nat kroppen efter tillforsel.

Det ar lampligt att personer med aktiv sjukdom i hud, slemhinnor, lever
eller lungor och personer med avsevard funktionsnedsattning i and-
ningsorganen avrads fran arbete med sarskilt farliga ldkemedel. Aven
personer som har eller har haft ndgon blodsjukdom kan av lakare avra-
das fran arbete med sadana lakemedel.

Vid tveksamhet betraffande lampligheten for vissa arbetstagare att av
halsoskal arbeta med lakemedel, som omfattas av dessa féreskrifter, kan
foretagshalsovard eller yrkesmedicinsk klinik radfragas innan sadant ar-
bete paborjas.

Ldakemedel som medfér risk for 6verkénslighet

Exempel pa lakemedel som orsakat 6verkanslighet bland sjukvardsperso-
nal ar sulfonamider, cefalosporiner, penicilliner, neomycin, bensokain
och klorpromazin. Vid olamplig hantering utsatts personalen for risk att i
forsta hand drabbas av Overkanslighetsreaktioner i form av snuva, 6gon-
irritation och kldda. Om nagon utvecklar allergi mot en lakemedelssub-
stans kan det innebéara att denne varken kan arbeta med den eller an-
vanda den vid sjukdom. Det ar olampligt att personer som visat over-
kanslighet for en substans pa nytt utsatts for denna. Upprepad expone-
ring tenderar att férvarra sjukdomen. Ar kansligheten hég hos individen
kan exponeringen utlésa anafylaktisk chock. De vanligaste reaktionerna
vid hudkontakt ar eksem och néasselutslag. Vid inandning ar symptomen
bland annat snuva och astma. Overkénslighetsreaktioner vid inandning
har aven rapporterats for ispaghula och vissa enzymer.

Medel som anvdnds som inhalationsldkemedel

Exempel pa lakemedel som medfor risk for bestaende skada pa halsan
och ar avsedda for inhalationsbehandling ar ribavirin och pentamidin.
For att finfordela 16sning och suspension till aerosol for inandning an-
vands nebulisatorer. Vid patientbehandling kan risken vara stor for att
sjukvardspersonal blir exponerad for lakemedlet. Symptom som kan
uppkomma hos vardpersonal ar hudutslag och irritation i hud, luftvagar
och 6gon. Aven huvudvark har fdrekommit. De tvd namnda preparaten
kan misstankas vara cytotoxiska och har rapporterats kunna ge foster-
skador.

13
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Kommentarer till vissa paragrafer
Tillampningsomrade och definitioner

Till 1 8 Bestadende skada syftar pa att exponeringen kan skada arvsmas-
san, eller ge icke lakbara skador i kroppens organ. Bestaende skada kan
aven vara overkanslighet.

Exponering for lakemedel som paverkar arvsmassan t.ex. genom muta-
tioner, kromosombrott eller reaktiva substansers bindning till DNA och/
eller ar cytotoxiska, dvs. fororsakar celldod, medfor sarskilda risker. Sa-
dana lakemedel ingar i gruppen sarskilt farliga lakemedel i dessa fore-
skrifter.

De lakemedel som ej kan klassificeras som strikt cytotoxiska (exempelvis
hormonmodulerare och antikroppar) bedoms ha en gynnsammare saker-
hetsprofil an de traditionella cytotoxiska substanserna. Emellertid finns
for liten erfarenhet for att bedéma riskerna fér manniska vid laga expone-
ringar under en lang tid. Darfor tillampas forsiktighetsprincipen vilket
innebar ett handhavande i enlighet med 6vriga lakemedel i grupp LO1.

Information om de aktuella lakemedlens egenskaper kan bl.a. hamtas
fran den av Lakemedelsverket godkanda Produktresumén (SPC,) (eng.
Summary of Product Characteristics). For ett flertal lakemedel finns nu-
mera ocksa lakemedelsmonografier utarbetade. Informationen finns till-
ganglig t.ex. via Lakemedelsverkets hemsida.

Lakemedelssubstanser kan ocksa vara reproduktionsstorande, dvs. de
kan stéra méans och kvinnors formaga till fortplantning. | allvarligare fall
kan detta leda till sterilitet. Amnen kan ocksa ge upphov till fosterskador
eller medfora annan risk for fostret eller det nyfédda barnet utan att vara
direkt missbildningsframkallande. Andra lakemedelssubstanser verkar sa
att kroppens organ, t.ex. lever eller njurar, kan skadas, sa att organets
normala funktion for all framtid blir nedsatt i hogre eller lagre grad.

Exempel pa arbeten dar det finns risk for exponering ar tillredning och
administrering, operation och vard av patient i anslutning till medicine-
ring med lakemedlen samt obduktion. Handhavande av blod- och urin-
prover, urin och avforing samt omhandertagande av textilier och avfall
(aven biologiskt sadant) som innehaller rester av lakemedlen ar andra
exempel. Stadning, rengodring av utrustning och service av, sdkerhets-
bankar och ventilationssystem samt byte av filter, dar rester av lake-
medel finns, utgor ytterligare exempel.

Foreskrifterna galler inte i tillverkningsledet inom industrin men kan
givetvis tjana som vagledning dven inom detta omrade.
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Begreppet lakemedel har i foreskrifterna och i dessa allmanna rad
samma inneboérd som i lakemedelsférordningen. Observera att foreskrif-
terna omfattar ett begransat omrade av lakemedel namligen de som
anges under 1 8.

Lakemedelsverket ansvarar for godkannande av lakemedel for forsaljning
i Sverige. Lakemedel kan dessutom séljas pa licens eller anvandas vid kli-
nisk prévning. | bada fallen kravs tillstdnd fran Lakemedelsverket. Aven
preparat for vilka Lakemedelsverket beviljat forséljning pa licens eller kli-
nisk provning kan ha egenskaper som gor att de omfattas av dessa fore-
skrifter. Vid tveksamhet om lakemedlens effekter kan tillverkaren eller La-
kemedelsverket kontaktas.

ATC-systemet (Anatomical Therapeutic Chemical Classification system,
pa svenska kallat Anatomiskt terapeutiskt kemiskt klassifikationssystem)
ar ett internationellt klassificeringssystem. Systemet har 14 huvudgrup-
per. Indelningen grundar sig pa var eller hur lakemedlen verkar. Varje hu-
vudgrupp ar i sin tur uppdelad i undergrupper.

Beslut att klassificera ett lakemedel inom ATC-systemet fattas av ett or-
gan inom WHO. Lakemedelsverket anger i samband med godkdnnande
for forsaljning i Sverige, tillstdndsgivning for klinisk provning eller for-
saljning pa licens till vilken grupp respektive lakemedel hor. Gruppen LO1
enligt ATC-systemet innehaller lakemedel som ar cytostatiska/cytotox-
iska medel. Exempel pa cytotoxiska lakemedel kan finnas ocksa inom
grupperna L02, L03, L04 samt inom gruppen J05. Om beslut fran WHO
saknas for nagot lakemedel anger Lakemedelsverket en preliminér place-
ring i ATC-systemet. Klassificeringen enligt ATC-systemet finns beskriven
i lakemedelsindustrins gemensamma lakemedelsférteckning Fass eller
via www.fass.se som ges ut av Lakemedelsindustriféreningen, LIF.

Observera att aven andra lakemedel an de som anges i 1 § kan medféra
allvarlig risk for den som hanterar saddant lakemedel. For hantering av sa-
dana lakemedel galler foreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker. Vid
hantering av sadana ldkemedel kan Arbetsmiljoverkets foreskrifter om
cytostatika och andra lakemedel med bestdende toxisk effekt anvandas
som vagledning.

Gemensamma bestammelser
Allmant

Till 2 8 Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter om systematiskt arbetsmil-
joarbete skall arbetsgivaren systematiskt undersoka, planera, genomféra
och folja upp verksamheten sa att arbetsmiljokraven uppfylls.
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Genom organisatoriska och tekniska atgarder kan man forebygga expo-
nering for lakemedel s& att bestaende skada inte uppstar. Exempel pa en
organisatorisk atgard kan vara att centralisera tillredning till apotek eller
till avdelning pa sjukhus respektive veterinarmedicinsk klinik med anda-
malsenliga lokaler dar fullgod teknisk utrustning finns. Exempel pa tek-
niska atgarder ar anvandning av lamplig teknisk utrustning och personlig
skyddsutrustning. Det ar viktigt att arbetet planeras sa att arbetstagarna
inte pa grund av tidspress underlater att vidta nédvandiga férebyggande
skyddsatgarder.

Val av lamplig lakemedelsform samt férpackningarnas utformning ar av
betydelse for att minska personalens exponering for héalsofarliga lake-
medel.

Flytande lakemedel innebar storre risk for exponering an tabletter och
kapslar genom att det kan uppsta stank, sprut eller lackage. Denna risk ar
extra stor da spadningsvatska tillsatts for att 16sa pulver i en torrampull.
En brytampull som innehaller flytande eller pulverformigt lakemedel kan
vid 6ppnandet medfdra stank eller dammspridning. Gummimembranfor-
sedd injektionsflaska, i vilken l6sning kan beredas utan att flaskan 6pp-
nas, ar att foredra som forpackning.

Anvandning av dragerade tabletter och granulat minskar exponeringen
for den verksamma substansen jamfért med odragerade tabletter respek-
tive pulver. Delning eller krossning av tabletter liksom témning av kaps-
lar medfor risk for dammexponering. Detta blir sarskilt riskabelt nar det
galler de kraftigt verkande lakemedlen, till exempel tabletter och kapslar
som innehaller allergiframkallande amnen eller sarskilt farliga lakemedel.
Forfaringssattet kan dessutom motverka den avsedda terapeutiska effek-
ten. Pulverdamm i forpackningar och forpackningar som kontaminerats
pa utsidan, t.ex. dd man berett en oral vatska (mixtur) av pulver, medfor
Okad risk for exponering. Forpackningar kan redan vid leverans fran till-
verkaren vara kontaminerade.

En séarskild risk vid inandning utgor lakemedel som hanteras sa att aero-
sol bildas. Behandling av patienter med salvor eller med lakemedel i bad-
vatten kan medféra risk for exponering framst via huden.

Observera att ocksa avfallshantering omfattas av begreppet arbete.

En vagledning for att hantera lakemedel som kan medféra risk for 6ver-
kanslighet finns pa Arbetsmiljoverkets webbplats www.av.se under rubri-
ken @mnesomraden.

Till 3 8 Regler om arbetsgivarens skyldighet att kdnna till de farliga ke-
miska @amnen, som forekommer pa arbetsstallet finns i foreskrifterna om
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kemiska arbetsmiljorisker. Detta ar viktigt for att kunna bedéma de risker
som forekommer i verksamheten och ge underlag for beslut om risk-
begransande atgarder och for att organisera arbetet sa att betryggande
sakerhet uppnas. Det dr angelaget att skyddsatgarder satts in vid behov.
Enligt 3 kap. 3 § arbetsmiljolagen aligger det arbetsgivaren att informera
sina anstallda om de risker som kan vara forknippade med arbetet.

Enligt 3 kap. 9 8 arbetsmiljélagen skall den som é&r leverantor av farligt
amne nar amnet avldmnas for att tas i bruk ldmna de uppgifter som ar av
betydelse for att forebygga ohélsa och olycksfall. Detta galler ocksa lake-
medel.

Foreskrifter om markning av lakemedel finns i Lakemedelsverkets fore-
skrifter LVFS, 1995:11 om &ndring i Lakemedelsverkets foreskrifter och
allménna rad (LVFS 1994:11) om lakemedelsforpackningar och markning
av lakemedel. Méarkningen pa forpackningar och bipacksedlar innehaller
anvisningar om hur man fardigstéaller preparat som inte ar bruksfardiga,
t.ex. fardigtillreder orala I6sningar och injektions/infusionsvatskor.

Lakemedelstillverkarna utarbetar skyddsinformationsblad for lakemedel
som kan medfora risker vid hantering. Preparatspecifik information om
risker kan fas fran dessa skyddsinformationsblad. Skyddsinformations-
bladen kan erhallas fran apoteken eller via www.fass.se De kan ocksa nas
via Lakemedelsforeningens, LIF, webbplats www.lif.se Skyddsinforma-
tionsbladen uppdateras regelbundet och nya tillkommer I6pande.

Vid riskbedomningen behover lakemedlets toxikologiska egenskaper
samt risken for exponering beaktas. Lakemedlets toxikologiska egenska-
per, koncentration, flyktighet, dammningsbenagenhet, form och admini-
streringssatt m.m. har betydelse i detta sammanhang. Hantering av injek-
tions- och infusionsvatskor och applicering av salva medfor i allmanhet
storre risker an om lakemedlet hanteras som tabletter, kapslar eller gra-
nulat. Det ar |ampligt att inarbeta de riskreducerande atgarderna i hante-
rings- och skyddsinstruktionerna enligt 8 8.

Riskbedomningen kan endast goras av den/dem som har kompetens att
gora detta. Apoteken samt lakemedelskommittéerna eller motsvarande
vid sjukhusen besitter sddan kompetens. Vid riskbedomning av lakeme-
del med daligt kdnda egenskaper ar det viktigt att en forsiktighetsprincip
tillampas, dvs. att de behandlas pa samma satt som sarskilt farliga lake-
medel. Andrat tillrednings- eller administreringssitt, inférande av annan
teknik eller andrade rutiner ar exempel pa nar det ar lampligt att férnya
riskbeddmningen.

Regler om vad riskbeddmningen skall beakta samt om dokumentation
finns i foreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker.
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Till 4 8 For att riskreducerande och forebyggande skyddsatgarder
snabbt skall kunna sattas in ar det viktigt att arbetsgivaren far kannedom
om tillbud, ohéalsa och olycksfall som intraffat pa arbetsplatsen. | det kva-
litetssystem som tilldmpas inom halso- och sjukvarden stalls krav pa ruti-
ner for avvikelsehantering. Se Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rdd om kvalitetssystem i halso- och sjukvarden (SOSFS 1996:24). Inom
den kommunala hélso- och sjukvarden har MAS (medicinskt ansvarig
sjukskoterska) ansvar for att rutinerna for lakemedelshantering ar dnda-
malsenliga och val fungerande. Se Socialstyrelsens allmanna rad
(SOSFS 1997:10) Medicinskt ansvarig sjukskoterska i kommunernas
hélso-och sjukvard.

Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter om systematiskt arbetsmiljoarbete
har arbetsgivaren skyldighet att utreda ohélsa och olycksfall samt allvar-
liga tillbud som forekommit. Det ar viktigt att utredningen gors pa sadant
satt att atgarder snarast kan vidtas for att eliminera orsakerna till ohélsa,
olycksfall och tillbud.

Till 5 8 Vissa lakemedelssubstanser kan paverka fostret vid intag av nor-
mala lakemedelsdoser i samband med graviditet. En del har visats kunna
ge okad frekvens missbildningar och ett flertal andra har visats kunna pa-
verka fostret via farmakologiska mekanismer utan att vara missbildnings-
framkallande. Information om eventuella risker vid anvandning av lake-
medel under graviditet och amning finns i fass eller pa www.fass.se samt
i den av Lakemedelsverket godkdanda Produktresumén (SPC, Summary of
Product Characteristics) for det aktuella ldkemedlet. Om foreskrivna
skyddsatgarder iakttas blir exponeringsnivaerna mycket laga vid arbete
med ldkemedel jamfort med de exponeringsnivaer som patienter utsatts
for vid lakemedelsbehandlingen.

Sarskilda foreskrifter om gravida och ammande arbetstagare finns beslu-
tade. Foreskrifterna alagger arbetsgivaren att bedéma vilka risker for
skadlig inverkan pa graviditet och amning som kan finnas i samband
med bl.a. hantering och exponering péa arbetsplatsen av kemiska amnen.

Det finns ockséa lakemedelssubstanser som ar reproduktionsstéorande ge-
nom att paverka mannens och/eller kvinnans formaga till fortplantning.

Tillredning och administrering

Till 6 8 Det ar lampligt att tillredning av lakemedel centraliseras till lokal
med fullgod teknisk skyddsutrustning. En sadan kan t.ex. vara ett sarskilt
sterilrum vid sjukhusapotek eller en avdelning inom en klinik pa ett sjuk-
hus eller i en veterindrmedicinsk verksamhet. Exempel pa miljéer, som
inte anses vara sarskilt inredda for tillredning av lakemedel som omfattas
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av foreskrifterna och dar fullgod teknisk utrustning saknas och ar svar att
installera, ar hemsjukvarden, sjukhem och serviceboende.

Observera att tillredning omfattar samtliga moment, som omedelbart fo-
regar administrering, t.ex. uppdragning av lakemedelsdos i spruta, spad-
ning till dryck m.m. Tillsats av lakemedel till infusionsvatska, t.ex. med
spruta, ar ocksa tillredning. Delning eller krossning av tabletter eller tom-
ning av kapslar kan innebéra stora risker. Om dessa arbetsmoment av
tvingande skal dnda utfors ar detta ocksa tillredning. Uttag av tabletter
och kapslar ur férpackning betraktas ddremot inte som tillredning. Social-
styrelsen har utfardat foreskrifter och allméanna rad om lakemedelshante-
ring inom landstingens m.fl. halso- och sjukvard och den enskilda halso-
och sjukvarden inklusive tandvard (SOSFS 1995:19).

Det ar viktigt att lokalen dar lakemedel tillreds ar latt att rengéra. Om lo-
kalen och dess inredning ar belamrade med Idkemedelsforpackningar,
parmar, journaler eller andra foremal kan det bli svart att rengdra. Brist-
fallig rengoring okar risken for personalen att exponeras for lakemedels-
damm.

Till 7 8 Sakerhetsbank skyddar i regel mot oacceptabel exponering for
luftfororeningar och uppfyller i manga fall kraven fran arbetsmiljosyn-
punkt. Aven punktutsug kan anvandas i vissa fall da krav pa aseptisk till-
redning saknas. Finns inte tillgang till fullgod teknisk utrustning kan som
sista utvag andningsskydd forsett med for situationen anpassat filter an-
vandas for att skydda mot exponering.

Enligt gallande Svensk lakemedelsstandard kravs aseptiska betingelser
vid tillredning av injektions- och infusionsldakemedel. En sdkerhetsbank
klass Il for aseptiskt arbete med bl.a. vertikalt, laminart HEPA-filtrerat luft-
flode 6ver arbetsomradet (se bilaga 1) uppfyller kraven bade i Arbetsmil-
joverkets foreskrifter och i likemedelsstandarden. Aven en sikerhets-
bank klass Ill for aseptiskt arbete, s.k. isolator, uppfyller bada kraven.

Exponeringsrisken vid tillredning reduceras om injektionsflaskor vid till-
redning av injektionsvatska av pulver forses med filterférsedda tillred-
nings/uppdragningskanyler som hindrar att aerosol och stank kommer ut
i sakerhetsbanken. Den slutna tekniken syftar till samma resultat. Den kan
ocksd anvandas utanfor sakerhetsbank, sarskilt da volymerna inte ar
stora och dosen anvands omedelbart. For sarskilt farliga lakemedel géaller
da att samtliga krav i 17 § uppfylls. En hog skyddsniva uppnas om 17 §
aven tilllampas pa lakemedel som medfor risk for 6verkanslighet. Ett an-
nat satt att uppna en hog skyddsniva ar att anvanda sluten teknik eller fil-
terforsedda tillrednings/uppdragningskanyler i sdkerhetsbank.
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Pa tillredningsplatsen ar det [ampligt att ha absorberande underlagg med
plastbelagd undersida. Det ar viktigt att underlagget inte hindrar saker-
hetsbankens funktion. Det bor kasseras efter varje tillredning. Det ar vik-
tigt att tillredningsplatsen kan rengdéras bade fore och efter tillredningen.

Forskningsresultat har visat att rester av lakemedelssubstans har fore-
kommit i sjukskoterskornas urin och i lokalen sedan de administrerat in-
jektioner intravendst med cytostatika. Risk for exponering i samband
med administrering finns saledes. Det ar viktigt att félja de lokala instruk-
tionerna om skyddskladsel och personlig skyddsutrustning eftersom
hjalpmedel kan ga sénder, kopplingar kan lossna, aggregat kan lacka etc.
Riskerna for skadlig exponering vid administrering via injektioner eller in-
fusioner kan ytterligare reduceras om hjalpmedel anvands, t.ex. slutna
injektions- och infusionssystem. Kopplingar med luer-lock 6kar sakerhe-
ten.

Aven vid intravends administrering &r det ldmpligt att ha ett absorbe-
rande skydd som underlagg. Anvandning av kranblock och stativ gor in-
jektionssystemet stabilt och gor att sjukskoterskan kan arbeta pa ett visst
avstand fran patienten och darmed minska riskerna fér exponering.

Spill vid instillering av lakemedelslésning i urinbldsan kan undvikas om
ratt teknik anvands.

Hanterings- och skyddsinstruktioner

Till 8 8 Det ar viktigt att utarbeta tydliga skriftliga instruktioner for hur
hanteringen skall ske och vilka lampliga skyddsatgarder enligt 2 § i fore-
skrifterna som skall vidtas for varje typ av arbete och dari ingdende mo-
ment. Det ar ocksd lampligt att i hanterings- och skyddsinstruktionerna
redogora for vilka specifika riskreducerande atgarder enligt 3 § som skall
vidtas. Det ar viktigt att betona att forebyggande skyddsatgarder iakttas
och att gallande hanterings- och skyddsinstruktioner foljs. Det aligger ar-
betstagaren enligt 3 kap. 4 § arbetsmiljolagen att f6lja gallande foreskrif-
ter och i 6vrigt medverka i arbetsmiljéarbetet och delta i genomférandet
av atgarder for en bra arbetsmiljo.

Observera att paragrafen aven i tilldampliga delar galler den personal som
vardar patienter, som handhar blod- eller urinprover fran lakemedelsbe-
handlade patienter eller som arbetar med rengdring av utrustning, om-
handertagande av avfall, tvatt m.m., samt stadning. Detsamma galler
personal som utfér service av sakerhetsbankar och ventilationssystem.
Av arbetsmiljolagen 3 kap. 9 § foljer att den som lamnar smutstvatt som
kontaminerats med aktuella lakemedel till entreprendr/féretag/verksam-
het for rengoring har skyldighet att informera denne om riskerna.
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Kommunernas sjukvardsanstallda och sadan personal som ar anstalld
for att ge hjalp och vard at sjuka, handikappade och gamla har en annan
och mera tillfallig utformning av arbetsplatsen an personal som har sjuk-
husavdelningar som arbetsplats. Bland annat ges hjalp och vard i patien-
tens hem. Det ar darfor sarskilt viktigt att i kommunernas verksamhet ut-
forma tydliga hanterings- och skyddsinstruktioner. Delegering till under-
stalld arbetstagare att administrera lakemedel till patient bor goras forst
efter noggrant O6vervagande. Se Socialstyrelsens foreskrifter och all-
méanna rad om lakemedelshantering inom kommunal halso- och sjukvard
enligt 18 & halso- och sjukvardslagen, m.m., SOSFS 1992:6 och Socialsty-
relsens foreskrifter och allmanna rdd om delegering av arbetsuppgifter
inom hélso- och sjukvard och tandvard, SOSFS 1997:14. Det ar viktigt att
personal anstalld i kommunens vard och omsorg, hemtjanst och hem-
sjukvard i ordinart och séarskilt boende far information om vilken typ av
lakemedel som patienten medicineras med, och ddrmed forenade risker.
Arbetsgivaren ar skyldig att se till att forebyggande skyddsatgarder vid-
tas. Instruktionerna bor utformas sa att personal som t.ex. stadar eller
hanterar avfall inte utsatts for halsorisker av forekommande lakemedel
och utrustning.

Inom veterindrmedicinsk verksamhet galler i tillampliga delar vad som
sagts om sjukhusens och kommunens arbetsplatser. For veterinarprepa-
rat ges normalt erforderlig hanterings- och skyddsinformation i bipackse-
del som medféljer preparatet.

Kompetens och kunskap

Till 9 8 Enligt 3 kap. 3 § arbetsmiljolagen skall arbetsgivaren forvissa sig
om att arbetstagaren har den utbildning som behdévs. Detta kan innebara
att arbetsgivaren behdver anordna eller se till att arbetstagaren har delta-
git i speciellt anordnad utbildning av bade grundlaggande och uppfol-
jande karaktar. Det ar viktigt att program for saval utbildning som infor-
mation diskuteras i samverkansgrupper/skyddskommitté.

For att det skall kunna kontrolleras att den teoretiska och praktiska utbild-
ningen givit avsett resultat kan utbildningen omfatta ett kunskapstest och
arbetsgivaren kan erbjuda arbetstagare att trdna den praktiska hante-
ringen (tillredning, administrering) under handledning av en erfaren kol-
lega.

Det ar viktigt att aven personal som stadar i tillredningsrum, rengér ut-
rustning eller tar hand om avfall har erforderliga kunskaper om risker vid
arbetet och hur dessa kan undvikas.
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Personlig skyddsutrustning, andra forebyggande skyddsatgarder
samt personlig hygien

Till 10 8 Av 3 kap. 4 § arbetsmiljolagen foljer att arbetstagare skall an-
vanda personlig skyddsutrustning nar detta behovs.

Skyddsklader kan besta av skyddsrock som har hel front och ldnga drmar
med muddar. Det ar en férdel om de har avvikande farg eller annan mar-
kering. Det kan vara lampligt att anvdnda drmskydd for engangsbruk,
t.ex. om skyddsrocken saknar muddar. Forskningsresultat har visat att 1a-
kemedelskontamination ar mycket vanlig och sker omarkligt. For att inte
riskera att skyddskladsel sprider kontamination till lokaler som inte tidi-
gare ar kontaminerade med ldakemedel kraver foreskrifterna att skydds-
kladsel endast far anvandas i den lokal dar arbetet utfors. Slutna behal-
lare med smutsiga eller kasserade skyddsklader far givetvis tas ur lokalen
dar arbetet utforts. Angaende skyddskladsels rumsbundenhet, bytesfrek-
vens m.m. finns uppgifter i Handbok fér halso- och sjukvardsarbete, ka-
pitlet hygien. Landstingsforbundet ar ansvarigt for produktion och distri-
bution av handboken som aven finns att tillgad via Internet. Vagledande
information finns dven i Socialstyrelsens rapport, 1998:12, Att férebygga
infektioner i varden.

Det ar angelaget att skyddet mot hudkontakt ar effektivt vid hantering av
lakemedel. Engangshandskar av polymera material sadsom EMA- (etylme-
takrylat) eller PVC- (polyvinylklorid) plast, syntet- eller naturgummi kan
vara lampliga om man valjer handskar med sa lag genomslapplighet for
de lakemedelssubstanser, som kommer att hanteras, som majligt.

Dubbla handskar i olika material ger extra skydd, sarskilt om den inre
handsken har hog motstandskraft mot de lakemedel som anvands. For
att minska risken for att utveckla latexallergi ar det lampligt att undvika
att anvanda handskar av naturgummilatex narmast huden. Sterila hand-
skar finns i flera olika material och kan, om det ar ndédvandigt for arbets-
uppgiften, anvandas som en yttre handske.

For att uppna ett bra skydd kan skyddshandskarna bytas efter 30 minu-
ters arbete eller omedelbart om de punkterats eller vid spill av lakeme-
delssubstans pa handskarna. Vid sanering av spill och rengéring kan
skyddshandskar av tjockare material vara lampliga.

Det kan finnas séarskilda anvisningar fran tillverkaren av ett lakemedel om
att anvanda ytterligare skyddsutrustning. Munskydd, t.ex. av den typ som
anvands vid operationer, skyddar inte bararen fran att inandas luftforore-
ningar men har eventuellt en hygienisk funktion.
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Till 11 8 Det ar viktigt att alltid tvatta handerna efter hantering av lake-
medel.

Till 12 & Ogonskydd i form av korgglaségon, visir eller glaségon med
sidoskydd ar lampliga i dessa sammanhang.

Stank vid hantering av flytande lakemedel utgor den stérsta risken for
ogonskada. Vid arbete dar det finns risk for stdank som kan ge 6gonskada
skall, enligt foreskrifterna om forsta hjalpen och krisstéd, anordning for
o6gonspolning finnas i omedelbar narhet av arbetsplatsen. | foreskrifterna
finns ocksa bestammelser om bl.a. anordningens utformning. De allvarli-
gaste skadorna uppstar vid kontakt med fratande @mnen, sarskilt alka-
liska sadana. Da lang spolningstid (15 minuter) kravs for att hindra 6gon-
skada kravs det ocksa att spolanordningen ger tempererad spolvatska.
Ogat kan bli exponerat via kontaminerade fingrar och kan ocksa skadas
eller irriteras av amnen som kan féorekomma som damm eller dimma.

Till 13 8 God allman hygien medverkar till att hindra exponering for 1a-
kemedel. Det ar viktigt att informera om risken for att lakemedelsubstans
kan tillforas kroppen om tobaksvaror, fédoamnen och kosmetika ar foro-
renade med lakemedelssubstans.

Det ar olampligt att bara ringar vid arbete dar det finns risk att komma i
kontakt med lakemedelssubstans eftersom den kan fastna under ringarna
samt skada handsken och ge upphov till ldngvarig hudkontakt. Aven sar
pa handerna kan 6ka risken for lakemedelsupptag.

Service och underhall av utrustning

Till 14 § Filterbyte i sakerhetsbank ar arbetsmoment som kraver annan
typ av skyddsutrustning an vid t.ex. tillredning. Eftersom vissa lakemedel
kan forekomma i gasfas behover det andningsskydd som anvands forses
med adekvat filter (gas+partiklar). Samma kan gaélla vid service, t.ex.
mera omfattande reparationsarbete och rengoring av sakerhetsbanken.
Metoden filterbyte med plastpase bor om majligt anvandas for att und-
vika spridning av pa filtret adsorberat lakemedel.

Arbetsytor i sakerhetsbank bor vatrengoras med sterilt vatten och desin-
fektionssprit efter varje tillredningstillfélle av den som utfort arbetet. Det
ar ocksa viktigt att hela sakerhetsbanken vatrengoérs mera grundligt minst
en gang per vecka eller oftare beroende pa hur ofta den anvands.

Det ar viktigt att sakerhetsbankens drifts- och skotselinstruktioner omfat-
tar reglering och kontroll av luftfléde, filterbyte inklusive hantering av for-
brukat filter samt rengdring av banken. Det ar lampligt att dokumentera
vidtagna atgarder.
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Avfall

Till 15 8 Oppnade forpackningsenheter sdsom ampuller, injektionsflas-
kor, infusionsflaskor och anvanda kanyler, engangssprutor, engangs-
handskar, kontaminerade pappers- och bomullstussar, kompresser samt
lakemedelsrester ar exempel pa lakemedelsavfall. Det ar angelaget att
deponera mindre skrymmande lakemedelsavfall sdsom kanyler, sprutor,
ampuller m.m. i en liten vattentat behallare med lock i sdkerhetsbank.
Fylld behallare stoppas lampligen i plastpase som forslutes tatt vid om-
héndertagandet. Kontaminerade filter, kanaldelar fran ventilationssys-
tem, kasserade skyddsbanksdetaljer m.m. som inte rengjorts fran lake-
medelsrester ar ocksa lakemedelsavfall och bor pa grund av eventuell
emissionsrisk omgaende placeras i gastata férpackningar. Ovrigt lakeme-
delsavfall sdasom handskar, armskydd, infusionsaggregat m.m. kan depo-
neras i plastpase i en storre behallare som halls forsluten och som &r pla-
cerad invid tillredningsplatsen. Det ar viktigt att avfallet forvaras sa att av-
dunstning och damm inte kommer ut i rumsluften d.v.s. det skall férvaras
sa slutet som mojligt. Kemiskt eller fysikaliskt inaktiverade lakemedels-
rester ar daremot att betrakta som konventionellt avfall.

Det bor finnas rutiner for hur transportskadade férpackningar, obrutna
ampuller och injektionsflaskor med ldakemedel som inte kommit till an-
vandning samt 6verblivna kapslar och tabletter kan omhandertas for de-
struktion.

Det ar viktigt att 6verlamnande av lakemedelsavfall hanteras enligt pa
forhand uppgjorda rutiner sa att halsorisker undviks. Enligt foreskrifterna
om kemiska arbetsmiljorisker skall hantering av sadant avfall som utgor
farligt kemiskt amne planeras sa att det kan omhéandertas sakert med
hansyn till de risker som avfallet kan medfdra. Avfall fran 1akemedel som
omfattas av dessa foreskrifter &r exempel pa sadant avfall. En rekom-
mendation ar att behéallare med avfall som innehaller cytostatika eller cy-
totoxiska lakemedel marks “Lakemedelsavfall: cytostatika/cytoxiskt lake-
medel” och behallare med avfall som innehaller l1akemedel som medfor
risk for overkanslighet ” Lakemedelsavfall: risk for verkanslighet.” Enligt
foreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker skall den som omhéandertar
avfall fa de uppgifter om sammansattning och risker som behdévs for en
saker hantering. Bl.a. behdver den som utfér transport inom arbetsstallet
sadan information. Det ar 1ampligt att lokala instruktioner utarbetas.

Bestammelser om avfall finns i avfallsférordningen SFS 2001:1063. Avfall
fran sjukvard och veterinarmedicinsk verksamhet som innehaller cytosta-
tika och cytotoxiska lakemedel utgor farligt avfall enligt namnda foérord-
ning.
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Regler om smittférande, stickande och skdrande avfall finns i Socialsty-
relsens foreskrifter och allménna rad om hantering av smittférande avfall
fran halso- och sjukvarden SOSFS 1999:27.

Séarskilda bestammelser for vissa lakemedel
Sarskilt farliga lakemedel

Till 17 8 En anordning for att hindra spridning av lakemedel utanfor till-
redningsplatsen kan t.ex. vara en bricka med absorberande material som
latt kan samla upp spillet. Brickan kan utformas sa att den pa ett enkelt
satt kan forslutas och placeras i riskavfallsbehallare.

Det ar en fordel om tillredningsrummet vid tillredning av sarskilt farliga
lakemedel har undertryck och tilltrade sker via en sluss med 6vertryck.
Exempel pa sadan utformning av tillredningsrum finns i de av
Apoteket AB utarbetade riktlinjerna for cytostatikarum pa sjukhusapotek.

Bestammelser om ndddusch finns i foreskrifterna om forsta hjalpen och
krisstod.

Till 18 § Vid tillredning av sarskilt farliga lakemedel gar det i allmanhet
inte att uppfylla kraven i 2 och 7 88 genom annan teknik an sakerhets-
bank klass Il eller lll eller slutet system.

For sakerhetsbank klass Il bor larmgréansen for lagt franluftsflode mot-
svara en teoretisk medelhastighet genom arbetsdppningen pa minst
0,4 m/s. Larmet kan utgoras av antingen ljudsignal och/eller ljussignal.

Exempel pa sakerhetsbank klass Il finns i bilaga 1. Sdkerhetsbanken upp-
fyller gallande lakemedelsstandard. Det ar olampligt att anvanda en och
samma sakerhetsbank till tillredning av andra lakemedel an séarskilt far-
liga sadana.

Forskningsresultat har visat att lakemedelssubstans kan finnas kvar i sa-
kerhetsbanken, t.ex. i filter eller i svaratkomliga kanaler, trots att banken
rengjorts. Detta ar bakgrunden till kravet i paragrafens forsta stycke. For
att undvika spridning av férangat lakemedelsspill fran sékerhetsbanken
bor bankens ventilation alltid vara paslagen. Ventilationen bor 6kas till
full styrka minst 30 minuter fore anvandandet och sattas pa halvfart forst
30 minuter efter avslutad anvandning. Anvands sidkerhetsbanken for till-
redning av lakemedelssubstanser som forangas (t.ex. cyklofosfamid), bor
dess HEPA-filter kompletteras med gasavskiljande filter enligt bilaga 1.

Det ar viktigt att reng6ring och sanering samt filterbyte sker regelbundet.
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Sanering av arbetsplatsen efter avslutat arbete ar en viktig skyddsatgard.
For att arbetsytorna skall kunna saneras ar det viktigt att ytorna tal de
medel som behovs for att aktuella preparat skall kunna oskadliggoras.
Tillverkaren av lakemedlen kan ge upplysning om typ av saneringsmedel.

Erfarenheten har visat att flertalet lakemedelssubstanser inte |6ses upp
av sprit, utan vid avtorkning med sprit sprids ut over underlaget. Det
basta forfarandet ar darfor att forst torka med sterilt vatten och darefter
med desinfektionssprit. Leverantoren kan ocksd rekommendera séarskilt
forfarande for lakemedlet i fraga. Om spill uppkommer ar det viktigt att
detta omhandertas omedelbart sa att det inte hinner torka in. Spill pa ar-
betsyta, pa avstallningsplats, pa golv eller pa annan plats torkas bast upp
med absorberande material, som fuktats med lampligt saneringsmedel
(jfr. tillverkarens uppgifter).

Till 19 & Det ar viktigt att bankens placering ar sadan att drag fran t.ex.
dorrar och fonster inte paverkar funktionen och att ingen annan aktivitet
an tillredning forekommer samtidigt i lokalen.

Vid installationstest av sdkerhetsbank klass Il bor sakerhetsbankens funk-
tion kontrolleras ur personsakerhetssynpunkt, bl.a. larmsystemets funk-
tion och larmgranser, teoretisk medelhastighet i arbetsOppning samt
skyddsfaktortest. For skyddsfaktortest: Se standarden SS-EN 12469 Bio-
teknik — Prestandakriterier for mikrobiologiska sakerhetsbankar, Annex
C.3 Kaliumjodidmetoden. Skyddsfaktortesten anvands i de fall luftforore-
ningarna utgoérs av partiklar eller aerosoler. Den kan inte tillampas da
luftfororeningarna utgors av gasformiga amnen.

De matmetoder och krav for personsakerhet som finns beskrivna i stan-
darden SS-EN 12469, Bioteknik — Prestandakriterier for mikrobiologiska
sakerhetsbankar kan anvandas vid funktionskontroll av de sakerhetsban-
kar (klass Il och klass Ill) som anvands vid lakemedelshantering. Obser-
vera att dessa matmetoder testar endast sakerhetsbankens funktion,
medan den undersdkning av arbetssattet som beskrivs i kommentarerna
till 21 8 testar arbetssattet hos den som arbetar i sakerhetsbanken i kom-
bination med sdkerhetsbankens funktion.

Vid den aterkommande kontrollen upprepas testerna, forutom skyddsfak-
tortestet som enbart behdver upprepas efter forflyttning eller andra for-
andringar av banken, ventilationen eller rummet som bedoms paverka
sadkerhetsbankens funktion.

Till 20 8 Pa senare tid har slutna system for tillredning av lakemedel ut-
formats. Kravet i paragrafen ar att sadana system ar tata. Tathetsprov-
ningen bor goras av ett oberoende provningsorgan.
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Provningsdokument bor forvaras sa att de ar tillgangliga for dem som ut-
for arbetet.

Till 21 8 Genom flera oberoende undersékningar har man konstaterat
forekomst av cytostatika pa golv och andra ytor i lokaler dar lakemedel
tillreds i sdkerhetsbank klass Il. Man har pavisat nedbrytningsprodukter
av cytostatika i personalens blod och urin. Detta tyder pa att lakemedel
sprids utanfor banken. Orsaken kan vara att det finns brister i den tek-
niska utrustningen eller att arbetssattet inte ar tillfredsstédllande. Det ar
viktigt att arbeta i sdkerhetsbanken med lugna metodiska rorelser for att
inte stora luftstrommarna inne i banken.

Undersokning av om arbetssattet medfor att lakemedel sprids utanfor sa-
kerhetsbanken respektive det slutna systemet kan t.ex. ske genom att
man tar avstryksprov enligt den metod med radioaktivt teknetium som
beskrivs i Arbetslivsinstitutets vetenskapliga rapportserie, Arbetslivs-
rapport 1999:3, O. Nygren et al, Testmetod for ldkemedelsberednings-
system.

Metodens praktiska detektionsgrans med en avstrykningsyta av 100 cm?
ar 1 nl/cm2. Denna niva eller lagre bor efterstravas. Hogre nivaer kan vara
ett tecken pa att kraven i 2 och 7 88 inte ar uppfyllda.

Det ar lampligt att, i den arliga kontrollen av arbetssattet, s manga som
moijligt deltar av dem som vanligen gor tillredningar av sarskilt farliga la-
kemedel. Arbetstagare som férvantas tillreda och/eller administrera do-
ser av sarskilt farliga lakemedel bor efter traning fa sitt arbetssatt kontrol-
lerat innan de utfor arbetet rutinmassigt.

Rapport 6ver kontroll av hanteringsrutiner bor férvaras sa att den ar till-
ganglig for dem som utfor arbetet.

Till 22 8§ Den sarskilda utbildningen syftar till att tillredning och admi-
nistrering av séarskilt farliga lakemedel gors pa ett sakert satt. Den bor
vara saval teoretisk som praktisk och omfatta minst innehallet i dessa f6-
reskrifter vad géller risker och skyddsatgéarder. Forslag till sarskild utbild-
ning omfattande 9-12 lektionstimmar finns i bilaga 2. Den sarskilda ut-
bildningen bor kompletteras med regelbundet aterkommande intern-
utbildning t.ex. vart 3:e ar bestaende av repetition och aktualisering av
kunskapslaget.

Till 23 8 Observera att en del lakemedel och/eller verksamma rester av
dessa kan utséndras hos patienter mer an fem dygn efter behandlingen
via urin, tarmuttdmningar, uppkastningar eller blod. Halsorisker kan
ocksa finnas vid inandning av damm, som bildats fran intorkade foérore-
ningar pa textilier och utrustning samt uttémningar fran patient som be-
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handlats med cytostatika eller ndgot annat likemedel. Aven har bor beak-
tas risken for exponering for lakemedel i gasfas. Sarskild forsiktighet be-
hover iakttas vid hantering av biologiskt avfall fran operation och obduk-
tion om det kan misstédnkas innehalla koncentrerat lakemedel eller
verksamma lakemedelsrester.

Textilier (skyddsrockar, sangklader m.m.), som i omedelbar anslutning
till 1akemedelsbehandling blivit fororenade, t.ex. av spill eller uppkast-
ningar, kan samlas i vattenldsliga, markta plastpasar, som férsluts och
overfors till markta tvattpasar for transport till tvattinrattning. Det ar vik-
tigt att fororenade textilier omhandertas omedelbart.

Arbetstagare som vardar t.ex. cytostatikabehandlade patienter i hemmet
behdver sarskilt tydligt informeras om riskerna och ha skriftliga instruk-
tioner for hur avfall och férorenat material skall hanteras och var det skall
deponeras.

Lakemedel som medfor risk for uppkomst av overkanslighet och
som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende
skada

(Exempel pa lakemedel som omfattas av 24-25 8§ finns i bilaga 3).

Till 24 &8 Sakerhetsbank klass Il enligt bilaga 1 ar lamplig att anvanda vid
tillredning av injektions- och infusionsvatskor av lakemedel som kan
medfora risk for overkanslighet. Sakerhetsbanken skyddar den som utfor
tillredningen mot exponering och tillgodoser dven kravet pa aseptisk till-
redning. Anvandning av filterforsedda kanyler forstarker sakerheten. Slu-
ten teknik kan ocksad anvandas och har visat sig vara lamplig for denna
typ av lakemedel.

Vid spadning till dryck och tillredning av orala l6sningar finns risk for ex-
ponering for allergiframkallande damm varfor det ar lampligt att detta
gors i sdkerhetsbank eller pa ett satt som ger motsvarande skyddsniva.
Orala vatskor skall enligt nu géllande lakemedelsstandard for Sverige en-
dast tillredas pa apotek.

Det ar viktigt att hindra att ovriga lakemedelstillredningar kontamineras
av lakemedel som kan medfora risk for uppkomst av Overkanslighet,
korsreaktioner eller antibiotikaresistenta mikroorganismer. Det ar darfoér
en fordel om sékerhetsbank eller motsvarande, som anvands for tillred-
ning av lakemedel som kan medféora risk for dverkanslighetsreaktioner,
inte anvands till tillredning av andra lakemedel. Om samma sékerhets-
bank dnda anvands till tillredning av flera typer av lakemedel bor ventila-
tionen okas till full styrka 30 minuter fére anvandandet och sattas pa
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halvfart forst 30 minuter efter avslutad tillredning. Noggrann rengoring
ar viktig. Se kommentarerna till 6 8.

Till 25 § Samma skal som beskrivs under kommentaren till 24 § gor att
skyddsrockar, armskydd, handskar, andningsskydd m.m., som anvands
vid hantering av lakemedel som kan medféra risk for éverkanslighet, ar
olampliga att anvanda vid hantering av andra lakemedel.

Likemedel som anvinds som inhalationslakemedel och som
genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende
skada

Till 26 8 For att hindra att sjukvardspersonal exponeras ar det viktigt att
den del av aerosolen, som patienten inte inhalerar, fangas upp sa att den
inte kommer ut i rumsluften. Olika metoder finns for detta. Om dessa inte
kan anvandas behdvs andningsskydd. Observera att sekret fran patien-
tens luftvagar, blod och urin kan innehalla aktiv 1akemedelssubstans. For
narvarande ar det lakemedlen pentamidin och ribavirin som, enligt vad
man vet, har sddana egenskaper, att de kan orsaka bestaende skada.

Lamplig skyddsutrustning ar skyddsrock med hel front, ldang d&rm med
muddar. Skyddsutrustningen bor tvattas eller kasseras efter varje an-
vandningstillfalle. Foér bra skydd boér dubbla skyddshandskar anvandas.
Visir kan ersatta skyddsglaségon. Se for 6vrig information kommenta-
rerna till 10 §. Beakta de lokala skyddsinstruktionerna. Lakemedelstillver-
karen kan ha utarbetat ytterligare anvisningar.
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Ordlista
Adjuvans

Tillforsel av lakemedel som understodjer verkan av annat lakemedel.

Administrering

Tillforsel av lakemedel till manniska eller djur.

Aerosol

Flytande eller fast &mne som finfordelats som extremt sma partiklar i
gas. Dimma (vatten/Iuft) och damm (fast &mne/Iuft) &r exempel pa natur-
ligt forekommande aerosoler.

Allergisk reaktion

Férandrad reaktion i kroppens immunférsvar vilken som regel uppstatt
genom upprepad kontakt med ett allergiframkallande amne. En allergisk
reaktion kan visa sig t.ex. genom eksem, rinnande 6gon och nasa, and-
ningsbesvar m.m. vid kontakt med det allergiframkallande @mnet. Min-
dre vanliga allergiska symptom &r diarré, buksmartor och anafylaktisk
chock.

Allergiskt kontakteksem

Forandrat reaktionssatt i huden mot d@mne efter kortare eller langre tids
hudkontakt.

Anafylaktisk chock

Allvarlig allergisk reaktion med omfattande histaminfrisattning som leder
till vatskeansamling i vavnaderna, sammandragning av de sma and-
ningsvagarna, hjartsvikt och cirkulatorisk kollaps.

Andningsskydd

Filterskydd med filter eller andningsapparat. | filterskydd renas inand-
ningsluften genom att det passerar ett filter. Filtret kan utgoras av gasfil-
ter, partikelfilter eller kombinerat gas- och partikelfilter, beroende pa vil-
ket @mne eller vilka @amnen man skall skydda sig emot. Andningsapparat
finns som slangmatad tryckluftsapparat som forses med friskluft eller
som barbar tryckluftsapparat som ar kopplad till tryckluftstuber.
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Antibiotika

Amnen som &r verksamma mot mikroorganismer, t.ex. bakterier, genom
att doda dem eller hindra deras tillvaxt.

Aseptisk teknik

Arbetsséatt som syftar till att hindra mikrobiell fororening.

Autoimmun sjukdom

Tillstand, dar individens immunologiska reaktion ar riktad mot egna vav-
nader.

Avvikelse

Med avvikelse avses en icke férvantad handelse i verksamheten som
medfort eller skulle kunnat medfora risk eller skada for arbetstagare.

Bolusinjektion

Injektion som har till syfte att snabbt astadkomma hog blodkoncentration
av ett lakemedel.

Bronkiell provokation

Avsiktligt framkallande av symptom fran luftréren (bronkerna).

Cytotoxisk

Celldodande, cellskadande. | dessa foreskrifter avses aven celltillvaxt-
hammande.

Extravasal injektion

Nar injektionsvatska hamnar i kringliggande vavnad i stéllet for i avsett
blodkarl.

Fass

Lakemedelsindustrins gemensamma ldkemedelsforteckning 6ver lake-
medel som far séljas i Sverige. Utges arligen av Lakemedelsindustri-
foreningen, LIF.
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Fass.se

Lakemedelsindustriforeningens webbaserade lakemedelsportal med
Fass-, Fass Vet.- och Patient-Fass-texter, godkdnda Produktresuméer
(SPC), Bipacksedlar, Skyddsinformationsblad och annan information.

Filterforsedd tillrednings/uppdragningskanyl

Hjalpmedel for tillredning och uppdragning av lakemedel, kallas dven
"filterspike” eller filterkanyl.

HEPA-filter

High Efficiency Particulate Airfilter dvs. en viss typ av hogeffektivt par-
tikelavskiljande luftfilter.

Infusion

Intravends tillforsel av vatska i relativt stora volymer.

Inhalation

Inandning.
Injektion
Insprutning av lakemedel i flytande form t.ex. i ven (intravendst), i mus-

kelvavnad (intramuskular), i underhudsvavnad (subkutan) osv.

Instillation

Inférande av lakemedel i 6ga, sar, urinblasa m.m.

Intermittent injektion

Injektion som ges med intervaller.

Intramuskulart

| muskelvavnad.
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Klinisk likemedelsprovning

Provning av lakemedel pa manniska for att undersdka dess effekt och/
eller biverkningar eller omsattning i kroppen.

Korsreaktion

Forvarvad o6verkanslighet for ett amne kan medféra dverkanslighet aven
for ett annat @mne med likartad kemisk struktur, som man tidigare inte
varit exponerad for.

Kromosomavvikelse

Avvikelse fran kromosomernas normala antal eller i den enskilda kromo-
somens struktur.

Kurativ

Botande.

Licenspreparat

Lakemedel, som far forsaljas eller anvandas till klinisk provning efter sar-
skilt tillstdnd fran Lakemedelsverket.

Mutagena amnen

Amnen som férandrar arvsanlagen.

Nebulisator

Hjalpmedel for inhalation av lakemedel. | nebulisatorn finférdelas 16sning
till aerosol.

Nasselutslag
Hudutslag som liknar sddana som uppkommer efter kontakt med brann-

nasslor.

Palliativ

Lindrande.
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Peroral

Via munnen.

Resistens mot antibiotika

Egenskapen hos mikroorganismer att inte langre paverkas av antibiotika.

Rumsbunden

Anvandningen bunden enbart till en viss lokal.

Sanering

Bortskaffande av héalsofarliga amnen for att astadkomma en ofarlig och
ren miljo.
Subkutant

| underhudsvavnad.

Suspension

Uppslamning av fint fordelade &mnen i vatska.

Systemisk effekt

Paverkar hela organsystem.

Sakerhetsbank klass Il och 1l

Sakerhetsbank klass Il eller Ill enligt Svensk standard SS-EN 12469 Bio-
teknik — Prestationskriterier for mikrobiologiska sdkerhetsbankar. Sadana
bankar uppfyller kraven for aseptiskt arbete i enlighet med nu géllande
lakemedelsstandard fér Sverige.

Terapeutisk

Lakande, botande, (sjukdoms) behandlande.

Tillredning av likemedel

Fardigstallande av lakemedel.
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Overkinslighet

Ett tillstdnd néar en individ reagerar med fysiska symptom vid kontakt
med faktorer i omgivningen som vanligtvis tolereras av en majoritet av

manniskor. Vanligen uppkommer symptom fran égon/luftvagar, hud eller
mag-tarmkanalen.
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Bilaga 1

Principskiss med exempel pa lamplig sdkerhetsbank klass Il for
aseptiskt arbete

Sakerhetsbanken har ett vertikalt, laminart, HEPA-filtrerat luftflode med
en hastighet av ca 0,45 m/s 6ver arbetsomradet och har arrangerats sa att
banken uppfyller kraven pa bade produkt- och personskydd. HEPA-filtrets
avskiljningsgrad ar lagst 99.995 % och tillhor darfor klass H 14 enligt
Svensk standard SS-EN 1822-1.

Det ar lampligt att sékerhetsbanken har en val synlig funktionsindikering,
t.ex. luftflodesmatare. Sakerhetsbanken har darutéver ett kontrollsystem
som via ljud- och/eller ljussignal varnar vid for lagt franluftsflode.

Luften recirkuleras delvis i banken internt via mikrofilter och blases delvis
ut som franluft genom mikrofilter. Ett luftflode motsvarande den utblasta
luften sugs in genom en 6ppning utmed frontens nedre del. Vanligen ut-
gor franluft (och ersattningsluft) 20-30 % av totala luftflodet i denna typ
av sakerhetsbank.

Vid tillredning av flyktiga lakemedel kompletteras sakerhetsbankens mik-
rofilter med gasavskiljande filter, som &r anpassat till typ av flyktigt
amne.

Frinluft
Flaks |
b |
, P —— Mikrediltar IHEFA]
. T isr
(b
P “ L

— Blikrodiliar [HEFA)

oL #e— Eradioningstuft
[ o

Tuwdiaskizan
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Bilaga 2

Forslag till sarskild utbildning

1.

Potentiella halsorisker vid hantering av cytostatika och ovriga sarskilt

farliga lakemedel

Tillredning och administrering av parenterala cytostatika och sarskilt

farliga lakemedel

Skyddsutrustning
sakerhetsbank och “slutna system”
skyddsklader

Arbetsrutiner och hjalpmedel vid iordningstéallande av patientdos
injektionsflaskor, ampuller
infusion

Arbetsrutiner och hjalpmedel vid administrering av lakemedlen
bolusinjektion

infusion

implanterbara infusionssystem

forebyggande av extravasala injektioner

Arbetsrutiner och skyddsklader
instillationsbehandling
intramuskular och subkutan injektion
behandling med perorala lakemedel

Atgarder vid spill/stank
tvattstall

ogonspolning
upptorkning

Avfallshantering
kanylburk
avfallshink/kartong
markning

Hantering av lakemedelskontaminerat materiel och uttémningar
tvatthantering

ej forbrukade lakemedelsrester

krakning, urin

Sakerhetsbank
funktion
skotsel

service
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8. De sarskilt farliga lakemedlens verkningsmekanismer

— effekter/bieffekter

— intermittent behandling, kombinationsbehandling och lokal
administrering

— kurativ behandling

— adjuvans

— palliativ behandling

9. Omvardnadsproblem
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Bilaga 3

Exempel pa likemedel som medfor risk for uppkomst av
overkidnslighet och som genom sina toxikologiska egenskaper

kan orsaka bestaende skada

Vissa enzymer
alteplas

streptodornas
streptokinas

Fibrinolyshammande medel
aprotinin

Perifer vasodilatator
iloprost

Hormoner
tetrakosaktid

Penicilliner
samtliga

Vissa antibakteriella betalaktamer

Cefalosporiner
samtliga

Vissa neuroleptika
klorpromazin
levomepromazin

Bulkmedel
ispaghula

ATC klassificering

BO1A
BO6A
BO1A, BOGA

B02A

BO1A

HO1A

JO1C
Jo1C

JO1DA, JO1DB,
JO1DC,
JO1DE

NO5A
NO5A

AOBA
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Information fran Arbetsmiljoverket

Aktuella regler
Lagar och férordningar

Arbetsmiljolagen (SFS 1977:1160)
Arbetsmiljoforordningen (SFS 1977:1166)
Avfallsforordningen (SFS 2001:1063.
Hiilso- och sjukvérdslag (SFS 1982:763)
Likemedelslagen (992:859)
Likemedelsforordningen (SFS 1992:1752)

Arbetsmiljoverkets/Arbetarskyddsstyrelsens forfatiningssamling (AFS)

Anestesigaser (AFS 2001:7)

Anviindning av arbetsutrustning (AFS 1998:4)

Anvindning av personlig skyddsutrustning (AFS 2001:3)

Arbetsplatsens utformning (AFS 2000:42)

Forsta hjilpen och krisstod (AFS 1999:7)

Gravida och ammande arbetstagare (AFS 1994:32)

Hygieniska grinsvirden och atgirder mot luftféroreningar (AFS 2000:3)
Kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2000:4)

Laboratoriearbete med kemikalier (AFS 1997:10)

Systematiskt arbetsmiljoarbete (AFS 2001:1)

Socialstyrelsens forfatiningssamling

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad Kvalitetssystem i hilso- och sjuk-

varden (SOSFS 1996:24)

Socialstyrelsens allminna rad Medicinskt ansvarig sjukskéterska i kommunernas

hiilso-och sjukvard (SOSFS 1997:10)

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om hantering av smittférande

avfall frén hilso- och sjukvarden (SOSFS 1999:27)

Socialstyrelsens foreskrifter om indring i féreskrifterna och allménna raden

(SOSFS 2000:1) om likemedelshantering i Hélso- och sjukvarden

Likemedelsverkets forfattningssamling

Gillande kungorelse (LVFS) fran Likemedelsverket om Svensk Likemedelsstan-

dard (SLS)
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Likemedelsverkets foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter och
allminna rad (LVFS 1994:11) om likemedelsforpackningar och mirkning av
likemedel. LVFS, 1995:11

Statens stralskyddsinstituts forfattningssamling

Statens stralskyddsinstituts féreskrifter (SSI FS 1998:3) om kategoriindelning av

arbetagare och arbetstillen vid verksamhet med joniserande strilning

Aktuell litteratur

Handbok for sjukvardsarbete, Landstingsforbundet

Fass, Likemedel i Sverige, Likemedelsindustriféreningen, LIF
Skyddsinformation fér hilso- och sjukvirdspersonal vid hantering av likemedel,
Likemedelsindustriféreningen, LIF

Svensk standard SS-EN 12469 Bioteknik — Prestandakriterier fér mikrobiolo-
giska siikerhetshiankar

Din personliga skyddsutrustning, Arbetsmiljéverket H349

Arbetslivsrapport 1999:3, Olle Nygen et al, Testmetoder for likemedelssystem,
Arbetslivsinstitutet

Rapport 1997:3, Cytostatika inom sjukvarden, Arbetsmiljoverket

Cytostatika, Moustapha Hassan, Per Ljungman, Liber 2003

Arbete och hiilsa nr 2004:6, The Nordic Expert Group for Criteria Documenta-
tion of Health Risks from Chemicals, 134. Penicillins, Arbetslivsinstitutet
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