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Oral anticancer drugs marketed in primary packaging
not fractionated require individualization of doses. The
technique of fractionation of these drugs was
standardized in Sector Pharmacotechniques of
Pharmacy Section of HCI and CEMO / INCA complying
with national standards that ensure the biosecurity of
the process and avoid occupational exposure. Prepared
doses are packed in ensuring the quality, safety and
product identification.

Medicamentos antineoplasicos orais comercializados
em embalagens primarias nao fracionaveis requerem
unitarizacao de doses. Neste procedimento devem ser
assegurados dois aspectos de extrema importancia. O
primeiro envolve o manuseio dos antineoplasicos, que
como medicamentos de risco, exigem condicoes
adequadas de biosseguranca. Além disso, a
embalagem utilizada para o acondicionamento destas
doses deve garantir a qualidade, seguranca e
identificacao do produto.

Apresentar o metodo padronizado para fracionamento
de medicamentos antineoplasicos orais para
dispensacao hospitalar e ambulatorial no Setor de
Farmacotécnica da Secao de Farmacia do HCI e
CEMO/INCA.

O fracionamento de medicamentos antineoplasicos
orais € feito em cabine de seguranca biologica classe
2A, disposta em area nao estéril validada quanto ao
ambiente fisico, equipamentos, processos e
operadores, e com controle microbiologico semanal. A
paramentacao € realizada com avental cirurgico,
esteril, de frente fechada e mangas longas sobre calca e
blusao nao estéreis. Os equipamentos de protecao
individual incluem dois pares de luvas estéreis, mascara
de carvao ativo e oculos de protecao. A técnica de
manipulacao requer a colocacao de uma seladora
manual no interior da cabine. Apds a abertura do frasco
do medicamento, o seu conteudo € transferido para
uma embalagem plastica cuja abertura deve estar em
posicao oposta ao manipulador. Com o auxilio da
selagem térmica, a embalagem plastica &
imediatamente fechada e posteriormente subdividida
para dar origem as doses unitarias. O rotulo, contendo
0 nome do medicamento segundo a DCB, a
concentragao, o numero do lote do fabricante, a
validade correspondente a 25% do tempo restante
para o término da validade original, o lote interno
atribuido, o nome do farmacéutico responsavel e seu
CRF, € fixado em cada unidade produzida no momento
em que esta € retirada da cabine de seguranca
biologica. A fotoprotecao e feita com a colocacao das
unidades em envelopes pardos.

Doses unitarias de medicamentos antineoplasicos orais
preparadas de acordo com as boas praticas de
manipulacao, estabelecidas em normas e padroes
nacionais especificos para esta classe terapéutica, e
acondicionadas em embalagens que garantem a
qualidade, seguranca e rastreabilidade do produto
(Figura 1). Seguranca do operador e do ambiente
asseguradas pelo Programa de Prevencao de Riscos
Ambientais (PPRA) e pelo Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional (PCMSO) estabelecidos pelas
Normas Regulamentares 9 e 7 da Portaria 3214/7/9.

Figura 1. Método de fracionamento de
antineoplasicos orais

Os profissionais envolvidos no preparo de
antineoplasicos devem receber treinamento e
educacao continuada para o conhecimento e aplicacao
das praticas de biosseguranca a fim de garantir a
protecao individual e coletiva, e evitar a contaminacao
ambiental. O método de fracionamento implantado
evita a exposicao ocupacional e fornece doses prontas
para uso.
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