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EMENTA: Respaldo na emissdo de nota técnica pela
farméacia clinica sobre a estabilidade do medicamento
Succinato de Metilprednisolona 500mg injecdo, apos
preparo com préprio diluente de reconstituicdo, pelo
periodo de 48 horas, armazenado em temperatura

ambiente (bula profissional fabricante NovaFarma).

Descritores: contaminacdo de medicamentos, bulas de

medicamentos, dilui¢do, succinato de Metilprednisolona.

1. DO FATO

Profissional de enfermagem traz a seguinte situa¢do: “A instituicdo onde
trabalho est com criticidade de estoque do medicamento Succinato de Metilprednisolona
500mg injecdo, uma vez que se encontra no protocolo de tratamento de pacientes graves
com COVID-19 (dose de 1mg/kg/dia), internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI).
Pela dificuldade de compra no mercado de tal medicamento realizaremos a emissdo de uma
nota técnica pela farmécia clinica onde a orientagdo de estabilidade - apds preparo com
préprio diluente de reconstituicdo (bula profissional fabricante NovaFarma) é de 48 horas
armazenado em temperatura ambiente. Nesta nota destacaremos junto a Comissdo de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) a importancia de considerar as condicdes
adequadas para reduzir o risco de contaminacdo microbioldgica ap6s abertura, além da
identificagdo no proprio frasco com data/hora de abertura e data/hora de término da
estabilidade. Neste contexto cuidadoso pedimos o parecer sobre esta situagdo extemporanea

para respaldo da orientagéo.
2. DAFUNDAMENTACAO E ANALISE

O Cddigo de FEtica dos Profissionais de Enfermagem, Resolucdo Cofen n°

564/2017, com base nos seus Principios Fundamentais:



A Enfermagem é comprometida com a producéo e gestdo do cuidado presta-
do nos diferentes contextos socioambientais e culturais em resposta as ne-
cessidades da pessoa, familia e coletividade.

O profissional de Enfermagem atua com autonomia e em consonancia com
0s preceitos éticos e legais, técnico-cientifico e tedrico-filosofico; exerce su-
as atividades com competéncia para promocao do ser humano na sua integra-
lidade, de acordo com os Principios da Etica e da Bioética, e participa como
integrante da equipe de Enfermagem e de saude na defesa das Politicas PU-
blicas, com énfase nas politicas de salde que garantam a universalidade de
acesso, integralidade da assisténcia, resolutividade, preservacdo da autono-
mia das pessoas, participa¢do da comunidade, hierarquizacdo e descentrali-
zacdo politico-administrativa dos servicos de salde.

O cuidado da Enfermagem se fundamenta no conhecimento préprio da pro-
fissdo e nas ciéncias humanas, sociais e aplicadas e é executado pelos profis-
sionais na prética social e cotidiana de assistir, gerenciar, ensinar, educar e

pesquisar. [...] (BRASIL, 2017).

Com base no fato, Boas Préaticas de Medicagdes Injetaveis englobam medidas
como uso racional de insumos por profissional treinado e qualificado, utilizacdo de seringas
e agulhas estéreis e descarte de perfurocortantes em coletor para isso designado (Chaudhuri;
Ray, 2016). Por definicdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), injecBes seguras sdo
aquelas que ndo causam danos ao paciente, ndo expdem o profissional de salde a riscos

evitaveis e ndo resultam em residuos perigosos para a populacdo (PEPIN, et al, 2014).

O uso de frascos multidoses para mais de um paciente é permitido desde que
respeitadas as técnicas assépticas, como desinfeccdo do diafragma e acesso do recipiente
sempre com uma nova agulha e seringa, a fim de evitar a contaminagdo do conteudo
(ROSEIRA; FITTIPALDI; FIGUEIREDO, 2020).

Em relacdo as recomendacBes sobre recipientes de medicamento, o frasco de
dose unica € preferivel em razdo da pouca probabilidade de contaminagdo. O frasco
multidose, em virtude da alta probabilidade da contaminacdo é recomendado somente se ndo
houver outra opcao, pois ha o risco de imperfeicdo da técnica asséptica durante a aspiracao
do contetido (OMS, 2010).

Assim, o frasco de dose multipla deve ser descartado se a esterilidade ou o
conteudo estiver comprometido; se a data ou hora de vencimento j& passou (mesmo que o0
frasco contenha preservativos antimicrobianos); se ndo tiver sido armazenado
adequadamente depois de aberto; dentro de 24 horas apds abrir, ou depois do prazo
recomendado pelo fabricante, se o frasco ndo contiver preservativos antimicrobianos; se
constatar que ndo tem data; se armazenado de maneira impropria; se foi contaminado

involuntariamente; e se parece estar contaminado, independentemente da data de



vencimento (OMS, 2010).

Os frascos multidose devem ser destinados a um Unico paciente sempre que
possivel. Caso sejam usados para mais de um paciente, eles s6 devem ser mantidos e
acessados em uma area limpa de preparacdo de medicamentos (por exemplo, enfermaria),

longe das areas imediatas de tratamento de pacientes (CDC, Injection Safety).

A medicacdo Succinato Sodico de Metilprednisolona, a qual esse parecer faz
referéncia, € um potente esteroide sintético com funcéo anti-inflamatéria e metabolica. E pode
ser encontrado nas seguintes apresentacdes: succinato sddico de metilprednisolona 125mg e
diluente de 2ml e succinato sodico de metilprednisolona 500mg e diluente de 8 mL (Bulario
eletronico ANVISA, Bula NovaFarma, Moraes, 2019).

De posse das informacdes do fabricante, o Succinato Sddico de Metilprednisolona
deve ser mantido em sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de validade do succinato
sodico de metilprednisolona e do diluente agua bacteriostatica é de 24 meses a partir da data

de fabricagéo.

Os componentes (pé e diluente) sdo destinados ao uso concomitante e a data de
validade da apresentacdo final (p6 + diluente) corresponde a data da primeira apresentacdo a
vencer. Apos preparo, a solucdo é estavel por 48 horas quando armazenada em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) (Buléario eletrénico ANVISA, Bula NovaFarma, Moraes, 2019).

Vale lembrar que antes da administracdo a medicagdo deve ser bem inspecionada
visualmente, para se detectar alteraces de coloracdo ou presenca de particulas sempre que o
recipiente e a solucdo assim o permitirem. Frequentemente os hospitais reconstituem produtos
injetaveis utilizando agulhas 40 x 1,2 mm. Nessas situacGes pequenos fragmentos de rolha
podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Portanto, deve-se
inspecionar cuidadosamente 0s produtos antes da administragdo, descartando-os se contiver
particulas. Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de reconstituicdo, tém menor
probabilidade de carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos. A rolha de borracha
do frasco-ampola ndo contém latex (Bulario eletronico ANVISA, Bula NovaFarma).

Quanto ao aspecto, o Succinato sédico de metilprednisolona € um po cristalino
branco ou quase branco. O diluente € um liquido incolor com um leve odor de alcool

benzilico. Apds a reconstituicéo, a solucdo apresenta-se limpida e transltcida e sem formacéo



de espuma (Bulério eletrénico ANVISA, Bula NovaFarma).

Além disso, pode ser administrado por injecdo ou infuséo intravenosa (1V) ou por
injecdo intramuscular (IM). O método de primeira escolha para uso inicial em emergéncias é a
injecdo IV. O medicamento pode ser administrado em solucdes diluidas pela mistura do
produto reconstituido com solugdo de glicose a 5% em agua, solugéo de cloreto de sodio 0,9%
ou solucdo de glicose 5% em cloreto de sodio a 0,45% ou 0,9% (Bulério eletronico ANVISA,

Bula NovaFarma, Moraes, 2019).

3. CONCLUSAO

Diante do exposto, segundo informacdo do fabricante da medicacdo Succinato
Sédico de Metilprednisolona ndo ha contraindicacdo para seu uso depois de reconstituida
em diluente proprio no prazo de 48 horas, uma vez que a solucdo se mantém estavel quando
armazenada em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Para tanto, recomenda-se a
elaboracdo de manuais de diluicdo padronizado e procedimento operacional padrdo (POP)
para manipulagdo e administracdo de medicamentos, uma tabela de estabilidade dos
medicamentos, bem como o uso de etiquetas para identificacdo dos frascos-ampolas de
Succinato Sodico de Metilprednisolona ap0s reconstituicdo. As etiquetas padronizadas pela
instituicdo deverdo conter informacgdes sobre o profissional responsavel pelo preparo, a data
na qual o medicamento foi reconstituido e a validade do medicamento ap6s a reconstituicéo,
conforme a tabela de estabilidade (OMS, 2010).

Nesses termos, a capacitacdo da equipe de enfermagem na administracdo de
medicamentos e na ado¢do de medidas de biosseguranca, deve ser alvo da CCIH e do

Nucleo de Qualidade e Seguranca do Paciente.
E o parecer.

Brasilia, 28 de maio de 2021.
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Colaborador da Camara Técnica de Assisténcia ao COREN-DF
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Aprovado em 19 de maio de 2021 na Reunido da Camara Técnica de Assisténcia ao
COREN-DF.
Homologado em 28 de maio de 2021 na 5412 Reunido Ordinéaria de Plenaria (ROP) dos
Conselheiros do COREN-DF.
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