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1.- JUSTIEICACION/ EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley 31/1995, 8 de noviembre, de Prevencion de Bsdsgboralegen adelante LPRL), establece que
todas las organizaciones laborales, incluidasdasirastraciones 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 poede

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 Labordhdgonselleria de Sanidad Universal y Salud Publica
(en adelante CSUSP), sobre determinadas condictmésabajo 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 parapersonal (por contener principios activos
antineoplasicos y/o peligrosos) deben realizaiseyme que sea posible, en las unidades centrabzdel

los SF. Ahora bien, no puede obviarse que la pnegaibdad del trabajo en el ambito hospitalariagayl

en determinadas ocasiones, a preparar medicameeligeosos fuera de las unidades de farmacia por

situaciones de urgencia, o por las propias cafatitars de éstos.

Son estas eventuales manipulaciones de medicameeligsosos realizadas fuera de los Servicios de
Farmacia (SF), en los propios puntos de aplicadag@gue generan y justifican la necesidad de eabo

el presente Procedimiento. Los principios y recamaeiones preventivas que en él se recogen, deben
entenderse y circunscribirse, en todo caso, desdptica de la prevencion de riesgos laboralesndej
espacio y sin contraponer a todas aquellas medjdaslos Servicios de Farmacia pudieran detallar

respecto a las buenas practicas en la calidadsgedparaciones.
2.- OBJETIVO

Describir las fases a seguir y puntos clave dergsglien la manipulacion de medicamentos peligrosos
(MP) fuera de los servicios de farmacia (SF) coetolde garantizar la seguridad de quien los maaipu

pacientes, familiares, resto del personal trabajpaéd medio ambiente.
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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 y al personal comprendidelen
Decreto 71/1989, de 15 de mayo, del Consell de dae@litat Valenciana, sobre regulacién de los

organos de gestidon de personal de la Consellef@gadielad y Consumo y 6rganos dependientes.

En el caso de que la exposicion a MP tenga lugae ehpersonal de una empresa externa, que realice

actividad en el mismo centro de trabajo, se adaptanantas medidas sean necesarias, de acuertiscon
obligaciones previstas en la Ley de Prevencion iesgls Laborales (en adelante LPRL) sobre
coordinacién de actividades empresariales, debgnuhdormar a toda empresa externa que conciente co
la CSUSP de la existencia del procedimiento, delmiaxxistir una comunicacion reciproca del caso, con

la finalidad de llegar a un acuerdo sobre la fodag@roceder al respecto.

4. COMPETENCIAS

4.1. Subsecretaria
- Aprobar e implantar el procedimiento.

4.2. Comision Sectorial de Sequridad y Salud

- Participar en la elaboracién y seguimiento dapléicacion de este procedimiento.
- Informar sobre la implantacidén y conocer las actones llevadas a cabo.

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

del sector sanitario publico de la Generalitat&a enateria.

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

Ley de PRL y cualquier otra legislacion aplicable.

4.3. Responsable de Centro

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

su ambito de actuacion.

- Aplicar, si procede, las medidas correctoras anlligares de manipulacion de MP, asi como el

seguimiento y la ejecucion de dichas medidas.
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- Dar traslado al SPRL de las instrucciones y aibn&s que se propongan en relacion con este

procedimiento.

- Informar al SPRL y al Comité de Seguridad y Saliedlas actuaciones que se produzcan en su
ambito.

- Estar informado sobre la aplicacion de este mhogiento en su ambito de actuacion.

- Ejercer las competencias en materia de sancounete correspondan, si procede.

- Elaborar los listados de trabajadores expuestdasavés 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)

- 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 apticagel procedimiento.
- Seguimiento de la implantacion del procedimiemtdorando su eficacia.

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

efecto.
- Proponer los contenidos de la formacion necesaria

- 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 Prevenciomaesgos Laborales (U.P)

- Colaborar en la elaboracion y revision del praméehto.

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

salud y los miembros del Comité de Seguridad ydSialioral que corresponda.
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- Llevar a cabo las actuaciones que correspondareleambito de sus competencias, como

consecuencia de la aplicacion del procedimiento.
- Valorar la eficacia del procedimiento.

4.6. Comité de Sequridad y Salud del Departamento:

- Conocer el procedimiento y aplicarlo en su amtstatorial.

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

para poder valorar la eficacia del mismo.

4.7 Trabajadores y trabajadoras

- Conocer este procedimiento, recibiendo una forbmae informacién suficiente y adecuada, y

aplicarlo en su ambito profesional.

5.- DEFINICIONES

Medicamentos peligrosos (MP). Se consideran medintos 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 nuevaglionrgas que imitan las medicinas que se han

determinado como peligrosas segun los criteriosramées.

En tanto no se publique normativa de referenciave@ nacional, se adoptara el principio de prevémgci

considerandose medicamentos peligrosos todos agugle contienen algun principio activo recogido
la lista NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardousu@® in Healthcare Settings, 2Q1disponible en
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2014-138/pdfs/2018-p8f).

Manipulacién de MP.Toda operacion realizada con objeto de adecuaradicamento peligroso a las

necesidades especificas de un paciente asi coamngnistracion, utilizacion y transporte. Por ejémp
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personalizar las dosis o reconstituir un medicampata que esté listo para su administracion ydpia

administracion de éste.

Sistemas cerrado@CSTD-Closed System drug Transfer Devic&juipos que impiden de manera

mecanica la entrada de contaminantes en el sistazhascape de principios activos peligrosos faketa
misma Los CSTD comprenden tres partes: El protector quelsea en el vial; el inyector que se coloca
sobre el protector para extraer la medicaciongpeector que se emplea para la administracion.

A nivel nacional todavia no se ha elaborado niipatdb un listado de los sistemas cerrados recooscid
disponibles si bien, hasta nuevas publicaciones aghmalizaciones, pueden consultarse los CSTD
referenciados en INTP 1051, Exposicidén laboral a compuestos citostéti sistemas seguros para su

preparacion.

Ambito: Sector Sanitario de la Generaliftpersonal del sector sanitario de la Generafititiye 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 Dekreto 71/1989, de 15 de maytel Consell de la
Generalitat Valenciana, sobre regulacion de losamivg de gestion del personal de la Conselleria de
Sanidad y Consumo y 6rganos dependientes, el cuadhrto el personal que presta servicio en
Instituciones sanitarias, como:

- El personal que presta su servicio en centrdsadied Publica.

- El personal de la Inspeccion de Servicios Sdangacuya relacion de puestos de trabajo se cangen

el Decreto 56/2006, de 28 de abrilel Consell, por el que se aprueba el ReglamentOrdanizacion y
Funcionamiento de la Inspeccion de Servicios Sanétae la Conselleria de Sanidad.

- El personal con requisito de licenciado y dipldmaanitario, cuyos puestos de trabajo se adsaibie

mediante eDecreto 235/2007, de 14 de diciempbdel Consell, a la Conselleria de Sanidad.

Cabina de Seguridad Bioldgica (CBS) clase Il sdgimormaUNE-EN 12469:2001Cabina de seguridad
dotada de abertura frontal a través de la cugbelamlor puede efectuar las manipulaciones eneariont

de la misma y que estd construida de forma tal quien trabaja esta protegido, el riesgo de
contaminacion cruzada y del producto es bajo wehge de contaminacion por via aérea generada en el
interior de la cabina se controla mediante un flmrno apropiado de aire filtrado y mediante la

filtracién del aire evacuado.
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Personal expuestse considera personapuesto a los citostaticos aquel que particip@&procesos de

fabricacion, transporte, recepcion y almacenajegpgmacion, 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.

Trabajador/a sensiblérabajadores y trabajadoras que, por sus proprasteaisticas personales o estado

bioldgico conocido, incluidos aquellos que tengagonocida la situacion de discapacidad fisica,uisaq

0 sensorial, sean especialmente sensibles a kxgposealerivados del trabajo. A tal fin, debera tearer
cuenta dichos aspectos en las evaluaciones deéekips y, en funcion de éstas, adoptara las medidas
preventivas y de proteccion necesarias (art. 2beye31/1995 de Prevencion Riesgos Labodaless
trabajadores y trabajadoras no seran empleadogustias puestos de trabajo en los que, a causasde s
caracteristicas personales, estado biol6gico eypadliscapacidad fisica, psiquica o sensorial deisdée
reconocida, puedan ellos, el resto de personahjadbr u otras personas relacionadas con la empresa
ponerse en situacion de peligro o, en general, dua® encuentren manifiestamente en estados o
situaciones transitorias que no respondan a lageesias psicofisicas de los respectivos puestos de
trabajo (art. 25 deey 31/1995 de Prevencién Riesgos Labodales

Trabajadores expuestos a Agentes Citostaticosxisteeeferencia especifica a otros MP).

Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica papa trabajadores expuestos a Agentes Citostaticos

aprobado por la Comision Delegada del Consejotbrtéorial del Sistema Nacional de Salud.
Los criterios de valoracion son los siguientes:

Apto: se considerara trabajador/a apto/a quien unaeadizado el examen de salud especifico basado en
este protocolo, no presenta ninguna patologiacnmstancia que contraindique la incorporacion aalic

puesto de trabajo.

No apto permanente:

— Alérgicos/as a los agentes citostaticos y/o comlpgia dermatoldgica importante. Mujeres con

historia de abortos en edad fértil y con voluntadeproduccion.
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— Personas que trabajen con radiaciones ionizangspdrsonal que trabaja regularmente con

citostaticos no debe ser expuesto a radiacionézaiaies que excedan los 15 mSv por afio).
— Personal que previamente haya recibido tratamieitimstaticos o inmunosupresores.

— Personal en el que se sospeche dafo genéticoey@ayos parametros bioldgicos les descarten para

este tipo de trabajo, seran valorados segun critegidico.

— Inmunodeprimidos.

No apto temporal: las embarazadas y madres lastgrealquier persona que presente otra condi@on d

susceptibilidad particular de caracter temporal.

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. Fases del Procedimiento

6.1.1. Acondicionamiento del Area de Trabajo

Preparacion del area de trabajo La preparacién de MP se recomienda que se reajicpgrsona

competente en “zonas diferenciadas, correctameitalizadas
de preparacion de medicamentos” que deben estseres en
las plantas y en las unidades donde se preparerEM&s areas

deben reunir las siguientes caracteristicas:

- Deben estar alejadas de corrientes de aire pemntes)
ventanas y puertas abiertas o mal aisladas, deciétery

movimiento de pacientes.

- Deben estar bien ventiladas y lo mas aisladas leodéotrag
estancias, incluso, si fuera factible, en salashghitaciones
independientes.

- Sobre el banco de trabajo se dispondra un campechigsie

apropiado.
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- Debe disponerse de un contenedor de residuos aéxatos

(color azul) en la proximidad del area de trabajo.

Material de trabajo; medicamentos
material fungible

y - Los medicamentos peligrosos que lleguen del SFrdebe
estar sefalizados como tal e incluir las recomeadeas y
medidas de proteccion requeridas.

— Antes de iniciar la sesion, se comprobara la diglatad
de todos los medicamentos y materiales necesarios.

- Utilizar jeringas estériles con cierre roscado dere
hermético, como Luer-lock.

— Utilizar, en la medida de lo posible, agujas detauoma
del mayor calibre posible para minimizar salpicaguy
minimizar los aerosoles generados en su utilizacion

— Utilizar, en la medida de lo posible, los sistents
proteccion disponibles adquiridos por la empresasu
caso, campanas de extraccion localizada y sistemas
cerrados de transferencia CSTD. Véase NTP 1051
Exposicion laboral a compuestos citostaticos: siats

seguros para su preparacion.
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6.1.2.Preparacion del Manipulador con Material de Protent

Medidas generales

- Las tareas seran realizadas por personal competent

- Los MP procedentes del SF vendran correctamentdizafios
y con las medidas de proteccion especificas.

- No esté permitido comer, beber o mascar chiclerdet® areg
de trabajo; hablar lo menos posible durante la maacion de
MP.

- Quien manipule MP debe liberarse de anillos, paksér

maquillaje, entre otros, antes de prepararse.

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

- Antes de iniciar cualquier manipulacion con MP [{iyendo la
recogida de vertidos accidentales) quien manipul® débe
protegerse con la indumentaria adecuada de trabaygs
caracteristicas especificas se describen mas sslelan

- La manipulacion de MP se realizara, siempre quepssible,
mediante uso de sistemas cerrados (arboles, ataggetc.).

- Desechar el material utilizado que haya estadmatacto con
los MP en los contenedores de residuos del grup@#ul) al
finalizar cada sesion de elaboracion.

- Se recomienda dotar de carteles informativos en
proximidades de los lugares de manipulacion de MP.

- Si se considera necesario tal y como contemplaela de

PRL. se contara con los recursos preventivos neossa

Equipo de proteccion

individua

Orden de colocacion

La secuencia de tareas y el orden de colocaciénlag

indumentaria es el siguiente:

1) Colocacion del gorro estandar.

Version 01
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2) Lavado de manos con limpiador germicida y secado.

3) Colocacion del primer par de guantes, preferenteanee
nitrilo o latex, siguiendo la técnica aséptica.

4) Incorporaciéon de la bata, o mono especifica, pnésta

especial cuidado a que las mangas se encuentren

correctamente dispuestas con los pufios por encenbg
guantes.
5) Colocacién de la mascarilla de proteccion respiiatéFP3.
6) Incorporar la gafa de seguridad.
7) Colocacion del segundo par de guantes, preferentente

nitrilo o latex, por encima del pufio de la bata.

Equipo de proteccion

individual:

Caracteristicas

GUANTES: sintéticos, preferentemente de latex dlojtsin
polvo, certificados segun la normd@NE-EN 374 En caso de
contaminarse con algun MP se procedera a la suiéfitl

inmediata de los dos pares, asi como cuando searompal

1%

finalizar la sesion de trabajo. En condiciones rades, el par dé
guantes exterior debe ser reemplazado cada 30asinut

MONO o BATA: desechable, con pufios elasticos
impermeable, si se trata de bata con aberturaréargsal menos
impermeable en la zona delantera (pecho y vientren las
mangas, clase lll, categoria 5 6 6, con certifimacisegun la
norma UNE-EN ISO 6530. MASCARILLA: tipo FFP3 cotitrid,
certificadas segun la normtANE-EN 149.

GAFA o PANTALLA FACIAL. De seguridad con proteccidn
lateral, certificadas segun la nortdAlE-EN 166

6.1.3. Preparacion de las dosis: con Sistemas @esdisponibles
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Preparacion a partir de viales -

La preparacion a partir de viales se llevara a cgbo

preferentemente, mediante sistemas cerrados destéaoion

homologados (véanse los recomendados por el INSHI& e

NTP 105).

Dilucién en fluidos de gran volumen-

Debe evitarse este tipo de manipulacion por elgoegue

supone. Se recomienda que sea el SF quien se safjae

de estas tareas. En todo caso, deben evitarse@sas fuera

de las cabinas de seguridad/campanas de extraccion.

Cuando el medicamento deba diluirse en una soluei®

bolsa, colocarla en posicion horizontal, ponerlgagadera e

inyectar el volumen de farmaco preparado previaenentunad
0 varias jeringas a través de la alargadera.

Cuando se diluya en una solucion en frasco deatristlocar
la alargadera y purgarla. A continuacién afadir
medicamento (que previamente estara cargado egasrcon
inyector) a través de la alargadera a la que se&faiadido e

conector de sistema cerrado.

6.1.4. Preparacion de las dosis:

Sin Sistemas @msdisponibles

Preparacion a partir de ampollas | —

Asegurar la ausencia de medicamento en el cuelldade

ampolla. Desplazar el liquido del cuello de la altapoon
ligeros golpecitos, 0 mediante un giro rapido déieta.
Rodear el cuello de la ampolla con una gasa impcEgen
alcohol de 70°, para disminuir el riesgo de proysws y
cortes en el momento de la apertura.

Abrir la ampolla en direccion contraria al manigldg de
forma que los posibles aerosoles no sean dirididom éste.
Introducir la aguja con el bisel hacia arriba, sbcar los

bordes del cuello ni el fondo, y extraer el cordeni
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— Ajustar el volumen de la jeringa sobre gasas engzspan
alcohol de 70°.

- Si la ampolla contiene el farmaco soélido, para edec a sy
reconstitucion, resbalar el disolvente por las gesey, con
movimientos rotatorios suaves, facilitar la disabac

completa.

Preparacion de dosis de soluciones) Presentacién comercial en forma de soluciénnydispositivo

orales

o

o

o

o

o

de extraccion. Para cada producto, seguir lasuctnes de
seguridad establecidas por el fabricante.

b) Presentacién comercial en forma de soluciomydspositivo
de extraccion.

o Acoplar a una jeringa Luer-lock del tam

Con el frasco apoyado en posicion verti

c) Presentacién comercial en polvo para recomstitu
o Acoplar el adaptador de dosificacion en la b

deseado una branula de longitud y cai‘bre

suficientes.

fio

cal

introducir la branula conectada a la jeringa y

cargar el volumen necesario de la solucion.

Extraer branula + jeringa del frasco.

del frasco (si el preparado dispone de
asegurando la estanqueidad.

Con el frasco apoyado en posicién vertical inse
firmemente la jeringa en el adaptador
dosificacion.

Una vez asegurada la insercion, invertir el fra

DOCa

él)

rtar
de

SCO

con la jeringa y cargar ésta con la dosis necesaria

Volver el frasco a su posicion y quitar la jerin

del adaptador.

Estas soluciones se reconstituyen en el Servicio de Farmacia y se dispensan ya reconstituidas.

Version 01
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Preparacion de dosis a partir de_a preparacion de dosis a partir de formas sélatakes coma
formas sélidas (capsula

comprimidos)

"tomprimidos o capsulas y que requieran manipulac@npleja

(trituracion, apertura de capsulas, etc.) se radiz
exclusivamente en los Servicios de Farmacia. Samenda por
tanto la consulta con estos Servicios para optingkzatamientq
y evaluar la posibilidad de utilizacion de formaisjuldas

comercializadas o formuladas por el Area de Fartean@.

6.1.5. Administracion de Medicamentos Peligrosos

Si bien las tareas de manipulacion de medicamgreligrosos que implican las operaciones de
preparacion, entendiendo como preparacion las cipees de realizadas con objeto de adecuar un
medicamento peligroso a las necesidades especifleasin paciente como, por ejemplo,
personalizar las dosis o reconstituir un medicampata que esté listo para su administracion, son
las que entrafian un riesgo potencial mayor pamendas realiza, también deben seguirse medidas
preventivas en la propia accion de administracida vez el medicamento ha sido preparado. En
la siguiente tabla se detallan los equipos de pecaie recomendados para las diferentes formas de

administracion de MP.

Administracion de pastillas o Unicamente se requiere utilizar un par de guantes.

capsulas intactas

Liquido via oral Doble guante y bata. Gafa y mascarilla Unicamesgaarido Si
el paciente puede mostrar resistencia (nifio, pecexcitado,
etc.) o si se administra por tubo de alimentacion.

Medicamento via tdpica Doble guante y bata. Gafa unicamente requeridbmbducto
puede salpicar y mascarilla si hubiera riesgo talacion
potencial.

Jeringa precargada SC o IM Doble guante y bata. Gafa unicamente requeridbpsbeucto
puede salpicar y mascarilla si hubiera riesgo telation
potencial.

Solucién intravenosa Doble guante y bata. Gafa unicamente requeridbpbducto
puede salpicar y mascarilla si hubiera riesgo talacion
potencial.

Solucién por irrigacion (Hipec, Doble guante, bata, gafa y mascarilla.

vejiga, etc)

Solucién por inhalacion Doble guante, bata, gafa y mascarilla.

Versiéon 01 Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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6.1.6. Actuacién ante Derrames de MP

Actuacién en caso de derrame de
MP

Sefalizar y aislar la zona contaminada, sobre $odourre en
una Unidad Clinica o en zona de paso.

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 gefifeaSi se trata

de un solido recoger con pafios humedecidos con paya@a

evitar la formacion de aerosoles, pero nunca ati
directamente el recogedor y la escobilla sobréla porque
se favorece la formacién de polvo. Introducir tedlanaterial
contaminado en la bolsa disponible en el kit deaohees.

Limpiar todas las superficies contaminadas con
desechables y solucion jabonosa tres veces, luggmacon
agua, procurando no aumentar la superficie contzhain

Introducir todo el material utilizado en la bolsa plastico
disponible en el kit de derrames, incluyendo laengas de
proteccion, y desechar en el contenedor esped@aesiduos
del grupo IV, del lugar mas proximo al incidente.

iz

— Comunicar el incidente al responsable del Area dgleera

Version 01
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registrarlo.

Kit de derrames

El kit de derrames debera contener:
1. Protocolo resumido de actuacion: Péoster de GEDEF

2. Equipo de Proteccion Individual:

. Equipo de descontaminacion:

(1%

Bata impermeable, manga larga, pufios ajustadosiued
trasera que cumplan con la norma UNE EN ISO 6530.
Dos pares de guantes de latex o nitrilo sin tatoo espesor
minimo de 0,3mm, que cumplan con la Norma UNE EAL 37
Gafas de proteccién, que cumplan con la norma EN-16
Marcado de la montura: 3.

Mascarilla autofiltrante FFP3, que cumpla con lanmeo UNE
EN 149.

Gorro.

Calzas.

Pinzas desechables.
Pala y escobilla pequefias desechables.

Pafios adsorbentes o empapadores en cantidad rstaficie

Recomendado: granulado absorbente para sustancias

guimicas.
Bolsa de plastico resistente grande rotulada estenada.

Recomendado: sefializacion de peligro.

6.1.7. Consideraciones Finales

Transporte

El transporte de los MP preparados hasta el lugar
administracion se llevara a cabo a través de ucuitor
independiente, en envases impermeables, irrompiplee

facil limpieza. Se utilizardn contenedores claramen

Version 01
Fecha: 12-6-16
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etiquetados para indicar que contienen MP y que ggalos,

para prevenir las roturas accidentales por golpzddas.

Gestion de residuos

— Todo el material que haya entrado en contacto chtiPedebe

ser desechado, de acuerdo con las normas de safurid

especificas, en los contenedores azules del ghip8dso de
producirse vertidos del MP, concentrado o diluidrapsu

administracion, se pondra en marcha el procedimiete

derrames especifico (ver punto anterior, 6.6), pacpue sera

necesario contar con el correspondiente kit deadess.

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 desechandetosl
contenedor correspondiente (Grupo IV-azul).

— Lavarse las manos con agua abundante y jabén dudaaz
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 éarea estda lacerada o irritada, conviene &
inmediatamente al médico de la Mutua o de Urgencia

Ojos 0 mucosas:

- Si la persona accidentada es portadora de lentfi#iasetirarg
inmediatamente

- Si hay salpicadura en ojos, lavar la mucosa conjinton
abundante agua templada durante quince minuto

posteriormente aplicar solucién salina al 0,9 %.

cudi
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Urgencias.

Corte con aguja o cristal contaminado

sangrado.

minutos.

(puncién con aguja):

como si se tratara de un contacto.

(CAT).

— Acudir inmediatamente al médico de la Mutua o

— Aclarar la zona con abundante agua templada y éaeorel
— Limpiar la zona con agua templada y jabon suavardarl0
- Ademas, si el contacto se produce por inoculaca@idantal

* No retirar la aguja, quitar solo la jeringa y camwnueva
jeringa aspirar el contenido del citostéatico ingect Si la
aguja ha sido movida, insertar una nueva en & i@
inyeccion y aspirar el medicamento.

— Acudir al médico de la Mutua o de Urgencias que@derd

- En todos los casos, se debe informar al superiérgeico
correspondiente donde se ha producido el incidgnaea

cumplimentar la Comunicaciéon de Accidente de Trmal

de

Daj
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6.1.8. Formacién

Preparacion y Administracion Las tareas de preparacion y administracion hareddevadas a

cabo por personal cualificado con formacion espmcif

Transporte, almacenaje y limpieza| Las tareas de transporte, almacenaje y limpieza lade

de las instalaciones instalaciones han de ser llevadas a cabo por medrsotrenado

en el uso de EPI y procedimientos de manejo se(fiNr,
procedimiento normalizado de trabajo), debiendoesetuados

con regularidad para comprobar su conformidad tms

procedimientos.

6.1.9. Coordinacion Empresatrial

La Ley de Prevencién de Riesgos Labordld3RL) establece, en su articulo 24, que cuandmen
mismo centro de trabajo desarrollen actividadelajeslores/as de dos o mas empresas, éstas
deberan cooperar en la aplicacién de la normatieesprevencion de riesgos laborales. A tal fin,
estableceran los medios de coordinacion que seaesa@s en cuanto a la proteccion y

prevencion de riesgos laborales y la informacidrbresolos mismos a sus respectivos

trabajadores/as.

Estos tramites se realizaran antes de la contéaitaal inicio de los contactos entre las empresas,
cuando se produzcan cambios en las actividadesugentes que sean relevantes a efectos
preventivos y cuando se haya producido una sitnadgdemergencia segun el articulo 4 RidD.

171/2004.

7.- REFERENCIAS

Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién elsgBs$ Laborales.
- RD 39/1997, Reglamento de los Servicios de Pregenci

- RD 665/1997, de 12 de Mayo, Agentes Cancerigenos.

— RD 374/2001, de 6 de Abril, Agentes quimicos.

- RD 773/1997, de 30 de Mayo, Equipos Protecciérviddal.

Versiéon 01 Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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— Decreto 123/2001, de 10 de julio, Reglamento deSkrwicios de Prevencion de Riesgos Laborales

en el ambito de la administracion de la GeneralWalenciana y sus organismos autonomos.

UNE-EN 374-1,2:2004 Guantes de proteccién contsgoimductos quimicos y microorganismos.

— UNE-EN ISO 6530:2005 Ropa de proteccion. Proteccuimtra productos quimicos liquidos.
— UNE-EN 149:2001+A1:2010 Dispositivos de protecaiéspiratoria.

— UNE-EN 166:2002 Proteccion individual de los ojos.

— NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardousi@s in Healthcare Settings, 2014.
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2014-138/pdfs/2018 {1

— INSHT NTP 1051 Exposicion laboral a compuestos stiticos: sistemas seguros para su
preparacion.http://www.insht.es/InshtWeb/ConteniBosumentacion/NTP/NTP/Ficheros/1043a1054/nt
p-1051w.pdf

— INSHT NTP 740 Exposicion laboral a citostaticos el ambito sanitario.
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documeatd€ichasTecnicas/NTP/Ficheros/701a750/ntp_7
40.pdf

- Guia de Buenas Practicas de Preparacion de Medicémseen Servicios de Farmacia Hospitalaria.

http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmaciapdiaBPP3.pdf

8.- CONTROL DE CAMBIOS

Este Procedimiento sera revisado con una periadicimanual y siempre que las modificaciones en las

condiciones de trabajo, normativa y desarrolload&tnica asi lo requieran.

Version y fecha Motivo del cambio

9.- DISTRIBUCION DE COPIAS

Destinatario Fecha |Destinatario Fecha
Gerentes
Versiéon 01 Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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10.- REVISION DE LA VALIDEZ

Con caracter general debera ser revisado bianutdm&rbien sera necesaria su revision siemprdague
evolucion de la técnica, la investigacion, criterioormativos, o de otro tipo lo hagan necesario. Se
llevara a cabo por el Servicio de Prevencion des@tis Laborales, con la participacion de los agente

sociales presentes en la Comision Sectorial deriSaguy Salud.

11.- ELABORACION, REVISION Y APROBACION DEL PROCEDI MIENTO

Autor/es del procedimiento:

— Dfa. 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

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

Sanidad Universal y Salud Publica.

Control documental:

- DOCUMENTO ELABORADO, REVISADO Y APROBADO POR UNIDADCENTRAL EN
FECHA 12 DE JUNIO DE 2016.

Versiéon 01 Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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Aprobacion del procedimiento
— CONSULTA Y APROBACION POR LA COMISION SECTORIAL DBEGURIDAD Y SALUD

EN FECHA 13 DE JUNIO DE 2016.
- APROBACION POR LA SUBSECRETARIA EN FECHA
Firma:

Ricardo Campos Fernandez
llustrisimo Subsecretario de la Conselleria
de Sanidad Universal y Salud Publica

Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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12.- ANEXOS

(List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2014)

ANEXO I = LISTADO NIOSH.

TABLA |
Medicamentos antineoplasicos incluidos en lista NISH 2014

http://www.cdc.gov/niosh/docs/2014-138/pdfs/2014-8.pdf

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

Version 01
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Drug AHFS classification MSHG Reason for listing Links
bicalutimide 1000 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category X DailyMed:; DrugBank
blecmydn 10:00 antineoplastic agents yes IARC Group 2B: FDA Prag- DailyMed: DrugBank
nancy Category D
bortezomib 1000 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrogBank
brentuximab 10:00 amtineoplastic agonts yBs Conjugated monochonal DailyMed; DrugBank
vedotin antibody; FOWA Pregnancy
Category D
busulfan 10:00 antineoplastic agents yes IARC Group 1 carcinogen; BailyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
cabazitaxel 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailvMed; DrugBank
capecitabine 10-00 antineoplastic agents yo5 Metabolzad to 5-fluocro- DailyMed; DrugBank
uracil; FDA Pregnancy Cate-
gory D
carboplatin 10204 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
carmustine 1000 antineoplastic agents yes5 IARC Group 2A carcinogen;  DailyMed; DrugBank
FCA Pregnancy Category D
chlorambucil 10:00 antineoplastic agents yes IARC Group 1 cardnogen; DailyMad; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
cisplatin 10:00 antineoplastic agents yas [ARC Group 2A carcinogen;  DailvMed: DrugBank
FDA Pregnancy Category D
cladribine 10:00 antineaplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
clofarabine 10:00 antineoplastic agents yos FDA Pregnancy Category D DallvMed; DrugBank
crizotinib 10:00 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMad
cvclophospha- 10:00 anfineoplastic agents yo5 IARC Group 1 carcinogen; DailyMad: Drugbank
mide FDA Pregnancy Category D
cytarabine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category O DailyMed; DrugBank
dacarbazine 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category C  DallyMed; Drugbank
dactinomycin 1000 antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DiailyMed; DrugBank
dasatinib 10:00 antineoplastic agents yos FDA Pregnancy Category D DailvMed; Drugbank
daunomibicin 10:00 amtineoplastic agents yes IARC Group 2B, AKA dauno-  DailvMead; Drugbank
miycin; FDA Pregnancy Cat-
eqory v
Version 01 Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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Drrug AHFS classification MSHG Reason for listing Links
deditabine 104040 antineoplastic agents yes FDOA Pregnancy Category D DaiyMed; Drugbank
degarelix 10:00 antinecplastic agents FDA Pregnancy Category X DailyMed; Drugbank
docetaxel 10:04 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
epirubicin 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMad; 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 10:00 antineoplastic agants yES IARC Group 1 carcinogen; DajlyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
everslimus 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; Drugbank
exgmestane 10404 antineoplastic agents FDA Pregnancy Category X = DaillyMed; DrugBank
floxuridine 10:04 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
fiudarabine 10:04 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DajlyMed; DrugBank
fluorouracil 10:0: antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
fiutamide 10:04 antineoplastic agents Indicated only for men; FDA  DailyMed; DrugBank
Pregnancy Category D
fulvestrant 10:00 antineoplastic agenis FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
gemditabine 104040 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
gemtuzumab 10:04 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
OZOgamicin
goseralin 18:00 antineoplastic agants FDA Pregnancy Category X = DatlyMed: Drugbank
hydroxyurea 1000 antineoplastic agents yes Special warming on handling DailyMed; DrugBank
bottles and capsules
FDA Pregnancy Category D
idarubicin 10:04 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
ifosfamidea 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed: DrugBank
Version 01 Seré copia controlada si disponeelgibtro original de la unidad responsable.
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Dirug AHF5 classification MSHG Reason for listing Links
imatinib 1000 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
ifinotecan 10:00 antincoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DaillyMed; DrugBank
ixabepilona 1010 antineoplastic agants yos FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
letrozole 1000 antineoplastic agents FDA pregnancy Category X DallyMed; DrugBank
leuprolide 10:0: antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category X = DailyMad; Drugbank
lomustine 10:00 antineoplastic agents yas IARC Group 2A carcinogen;  DailyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category D
machioreth- 1000 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
amine
megestrol 104 antineoplastic agents FOA Pregnancy Category X = DailyMed; DrugBank
melphalan 100 antineoplastic agents yes5 IARC Group 1 carcinogen; DailyMed: CrugBank
FDA Pregnancy Category D
mercaptopuring 10200 antineoplastic agents ¥es FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
methotrexate 10K antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category X DailyMed; DrugBank
mikonycin 104 antineoplastic agents yEes IARC Group 2B; FDA Preg- DailyMed; DrugBank
nancy Category D
mitoctane 10:00 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
mitoxantrone 10:00 antinecplastic agents yes IARC Group 2B; FDA Preg- DailyMead; DrugBank
nancy Category D
nalarabine 10:080 antineoplastic agonts yas FDA Pregnancy Category D DailyMaed; DrugBank
nilotinib 10:04 antineoplastic agants FDA Pregnancy Category D DailyMad: DrugBank
omacetaxin 10:00 antineoplastic agants yes FDA Pregnancy Category D DailyMead: DrugBank
oxaliplatin 10:K) antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category @ DallyMed; DruegBank
paclitaxel 1000 antineoplastic agents yes FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
pazopanib 10:00 antincoplastic agents FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrugBank
pomatrexad 1040 antincoplastic agants yos FDA Pregnancy Category D DallyMad: DrugBank
pontostatin 10400 antineoplastic agonts yias FDA Pregnancy Category D DallyMed: DrugBank
pralatrexate 10:0: antineoplastic agents yas FDA Pregnancy Category D DaillyMad; 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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Medicamentos no antineoplasicos incluidos en listdlOSH 2014 que 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 Pregnancy Category D

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; DailyMed; DrugBank
FDA Pregnancy Category C
cidofovir 8:18:32 nucleoside and yes  FDA Pregnancy Category C  DailyMed; Drugbank
nucleotidas
cvclosporing 0244 immunosuppressive LARC Group 1 carcinogen; DailyMed; Drughank
agents FDA pregnancy Category C
deferiprone £4:00 Heavy metal Genotoxic i vitrorand i vivo;  DailyMed: DrugBank
antagonists FDA Pragnancy
Category D
dexrazoxane 9256 protective agents yes  FDA Pregnancy Category G DallyMed; DrugBank

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

diethylstilbostrol MA ARC Group 1 carcinggen; DrugBank
FDA& Pregnancy Category X

divalproex 28:12:92 anticonvulsants, Black Box waming for tera- CailyMad
miscallaneous togenicity; FDA Pregnancy

Category O tumors sean in
laboratory studies at doses

balow MRHD
entecavir 8:18:32 nudeosides and yes:  FDA Pregnancy Category C  DailyMed:; DrugBank
nucleotides
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Drug AHFS classHiicatlon MSHG Reason for listing Links

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, uterus,
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.

Version 01 Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
Fecha: 12-6-16 30/40




QI .
RS SERVICIO DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

CENERALITAT TITULO: MANIPULACION DE MEDICAMENTOS

VALENCIANA PELIGROSOS FUERA DE LAS UNIDADES DE | ©OP- UCEHI-02
FARMACIA

Drug AHFS classification M5HG Reason for listing Links

fluoxymesterone  68:08 androgens Tumors in mice and rats and  DailyMad; DrugBank
possibly humans; FOA Preg-
nancy Category X

fosphenytoin 28:12.12 hydantoins Metabolized to phenytoin DailyMed: DrugBank
FOA Pregnancy Category D

ganciclowvir B:18:32 nucleosides and yas FDA Pregmancy Category C  DailyMad; DrugBank
nuclectides

leflunomide 9235 disease-modifying Teratogenic in laboratory CailyMed: BrugBank
antirheumatic agenis studias at 1710 HD; markad
postnatal survival at 11100
HL:; FOA Pregnancy Cate-
gory X; severs fiver injury
reported in patients; carcing-
genicity observed at doses
palow HD

lenalidomide 92:20 biologic response V1= Analog of thalidomide, FDA  DailyMed; DrugBank
modulators Black box warnings for imb
abnomalaties; pregnancy Cat-
egory X;in laboratory studies,
cawsed thalidomide-type limb
defects in monkay offspring

liragiutide 68: 20006 Incretin mimetics FDA Pregnancy Category & DailyMed: DrugBank
recombinant Black Box waming for thy-

roid Cell tumaors, with

supporting evidence in lab-

oratory studies; also in [abo-

ratory studies, teratogenic at

or balow the MRHD:

medroxyproges- 68:32 progestins yas IARC Group 28; FDA Preg- DailyMad:; DrugBank
ferone acetate nancy Category X
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mycophenolate 9244 immunosupprassive Black Box warning for DailyMed; DrugBank
miofetil agents embryo fetal toxicity, malig-

nancies and serious infec
tions; Increased risk of first-
trimester pregnancy foss and
incraased risk of conoenital
malformations; FDA Preg-
nancy Category D; Special
waming: tablets shoukd not
be cushed and capsules
showld not be opened ar
crushed. Avoid inhalation

or direct contact with skin

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

water,
mycophenolic Q244 Immunosuppressive Black Box waming for first DailyMed; DrugBank
acid agents trimoaster pregnancy koss

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

nevirapine 8:18.08.16 nonnucleaside FDA Pregnancy Category B;  DailyMed; DrugBank
reverse transcriptase in laboratory studies, hepa-
inhibitors tocallular adenomas and car-
cinomas at doses lower than
human dose.
oxcarbazepine 28:12:92 anticonvulsants, Tumors observed in labora-  DailyMed: Drugbank
miscailaneous tory studies at 1710 MEHD;

FD4& Pregnancy Category C

Versiéon 01 Serda copia controlada si disponeeatgstro original de la unidad responsable.
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palifermin 84:16 cell stimulants and FDA Pregnancy Category & DailyMed; Drugbank
proliferants potential fior stimulation of
tumor growth
phenoxyben- 12:16:04:0:42 non-selective IARC Group 2B; FDA Preg- DallyMed; DrugBank
zZamine alpha-andrenergic blocking nancy Category C
agents
phenvioin 28:12.12 hydantoins IARC 2B; FDA Pregnancy Cat-  DailyMed; DrugBank
egory D
pipobroman MA FDA Pregnancy Category @ Drugbank
progesterona 68:32 progestins IARC Group 2B DailyMad: Drugbank
progestins 68:12 contraceptives FO&A Pregnancy Category X

propylthiouracil

raloxifens

rasagiline

risperidone

sirolimus

68:26.08 antithyroid agents

68:16:12 estrogen ago-
nists-antagonists

28:36 antiparkinsonian
agents

28:16:08:04 atypical anti-
psychotics

02-44 immunosuppressive
agents

IARC 28; FOA Pregnancy Cat-
egory D

Abortion and developmental
abnormalitios soen at low
doses in laboratory studies;
evidence of tumors at low
doses in laboratory studies;
FDA Pregnancy Category X

FDA Pregnancy Category C

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

AKA rapamycin; increased
rizk of lymphomas and other
maalignancies; embryotoxic
and fetotoxic at 0.2 HD: FDA
Pregnancy Category C

BailyMad; DrugBank

DailyMed; Drugbank

BailyMed; Drugbank

DailyMed; 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

yios

yes

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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Medicamentos no antineoplasicos que principalmentienen efectos adversos en la reproduccion

incluidos en lista NIOSH 2014

Drug

AHFS classification

Reason for listing

Links

acitretin

alitretinoin

ambrisentan

bosentan

cabergoding

cetroralix

choriogonado-

tropin

88:04 vitamin A

84:92 skin and mucous

membrane agents, miscel-
laneous

24:12:92 vasodilating agents,
miscellanaous

24:12-02 vasodilating agents,
miscellaneous

2B:36:20:04 ergot-derivative
dopamine receptor agonists

G240 gonadotropin-
releasing hormone anago-
nists

62:18 gonadotropins

Black Box waming on adversa
reproductive effects; FDA
Pregnancy Category X

FDA Pregnancy Category D

Black Box waming on adverse
reproductive effects; reducad
sparm counts in patients; FDA
Pregnancy Category X

Black Box wamning on adverse
reproductive effocts; FDA
Pregnancy Category X

Inhibition of conception and
embryo fetal effects at doses
below recommended human
dose; FDA Pregnancy Cate-
qory B

FDA Pregnancy Category X

FDA pregnancy Category C;
may cause fetal harm when
administered to a pregnant
WOIman.

DailyMed; DrugBank

DailyMed; DrugBank

[=1]

DailyMed;

Dailtytded; DrugBank

DailyMed; DrugBank

Dailtytded; DrugBank

DailyMed; DrugBank
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clonazepam

colchicine

dinoprostona

dronedarona

dutasteride

ergonovina/meth-
ylergonovine

finasterida

28:12-08 benzodiapines Increased risk of congenital
abnormalities when taken in
first trimester; FOWA Pregnancy
Category D

02:16 antigout agents FDA Pregnancy Category C;
published animal reproduc-
tion and development studies
indicate it causes embrycfetal
toxicity, teratogenicity, and
altered postnatal develop-
ment at exposures within or
abrove the clinical therapeutic
range

7600 oxytocics Hazardous only for women
in late pregnancy; FDA Preg-
nancy Category C

24:04:04 antiarrythmics Teratogenic in laboratory
studies at V> MRHD; FDA Prag-
nancy Category X

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

G208 5-alpha reductase
inhibitors

7600 oxytocics Use is contraindicated during
pregnancy because of its
uterotonic effects; FDA Preg-

nancy Category C

Womean should not handla
crushed or broken finasteride
tablets when thay are prag-
nant or may potentially be
pregnant due to potential
risk to @ male fetus; FDA Prag-
nancy Category X

02:08 5-alpha reductase
inhibitors

DailyMed; DrugBank

Dailyied; DrugBank

DailyMed; DrogBank

DailyiMed; DrugBank

DraityMed; DrugBank

DaityMed; DrugBank;
DrugBank

DailyMed: Drugbank
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filuconazole

ganirelix

gonadotropin,
chorionic

icatibant

mentropins

methyltestos-
terone

mifepristone

misoprostol

8:18.08 azales

92:40 gonadotropin-
eleasing hormone
antagonists

&8:18 gonadotropins

9232 complement inhibitors

£8:18 gonadotropins

68:08 androgens

600 oaytocics

56:26.18 prostaglandins

FDA Pregnancy Category G
case reports describe con-
genital anomabes in infants
exposed in utero to maternal
fiuconazole (400-800 mg/
day) during most or all of the
first trimester, similar to those
seefn in animal studies

FDA Pregnancy Category X

Erefects of forefimbs and
central nervous system and
alterations in sex ratio have
been reported in laboratory
studies; FOWA pregmancy Cat-
egory C

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

FDA Pregnancy Category X
FDA Pregnancy Category X
Whan given to pregnant
wiomean results in termination
of pragnancy; FDA Pregnancy
Category X

FDA Pregnancy Category X

DailyMed; DrugBank

DaityMed

DailyMed; DrugBank?

DailyMed; DrugBank

Drugbank

DailyMed: DrugBank

DailyMad; DrugBank

DailyMed; DrugBank
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nafaredin

oxytocin

paroxatine

pentatate calcium
trisodium

plerixafor

ribawirim

telavancin

58:18 gonadotropins

T6:00 oxytocics

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

MA

2{:16 hematopoietic agents

8:18:32 nucleosides and
nucleotides

8:12:28 glycopeptides

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

Hazardous only for women in
3rd trimester; FDA Pragnancy
Category C

Increasad risk of congenital
abnormalities when taken in
Tirst trimester; complications
in pregnancy when taken in
third trimester; FD®& Preg-
nancy Category D

Savers teratogenic effects in
faboratory studies in dogs:
supplied in ampula which
can lead to occupational
exposure; FDA Pregnancy

Category C

Taeratogenic in laboratory
studies; FOW Pregnancy Cate-

gory D

Teratogenic and embryotoxic
effects in several laboratory
studies; contraindicated in
women who are pregnant
and in the male partners of
women who are pregnant;
FD& Pregnancy Category X

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

Dty Med DrugBank

DailyMed: DrugBank

DailyMed; Drugbank

DailyMed

[DailyMed; DrugBank

DiailyMied; DrugBank

Draily Med Brugbank
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testostercne 68:08 androgens Children should avoid contact  DailyMed; DrugBank
with unwashed or unclothed
application sites on skin; FDA
Pregnancy Category X
topiramate 28:12.092 anticonvulsants, FDA Pregnancy Catagory D DailyMed; DrugBank
miscellaneous
tretinoin B4:16 cell stimulants and Black Box warning for severe DailyMed; DrugBank
profifarants birth defacts; Spoacial FDA dis-
tribution systerm; FOA Preg-
nancy Category X
ulipristal 68:12 contraceptives FDA Pregnancy Category X DailyMed
valproate/valproic  28:12-972 anticonvulsants, Black Box waming for terato- DailyMed; DailyMead;
acid miscellaneous genicity; congenital malfior- DrugBank
mations induding neural tube
defects and others; terato-
genic in multiple spacias; FOA
Pregnancy Category D
vigabatrin 28:12:02 anticonvulsants, Malformations seen inlabora-  DailyMed; Drugbank
miscellanaous tory studies below tha MRHD;
FDA Pregnancy Category €
variconazola 8:14.08 azoles FDA Pregnancy Catagory D DailyMed; DrugBank
warfarin AE12.04.08 coumarin FDA Pregnancy Category D DailyMed; DrogBank
derivatives
Ziprasidone 2B:16:08:04 atypical Developmental toxicity, DailyMed; Drugbank
antipsychotics including possible terato-
genic effects at doses similar
to human therapeutic doses;
an increase in the number
of pups borm dead and a
decraase in postnatal survival
at bess than MRHD; FOA Preg-
nancy Category C
Drrug AHFS classification Reason for listing Links
zoledronic acid 9224 bone resorption MNumber of stillbirths DailyMed; DrugBank
inhibitors increased and survival of neo-
nates decreased in laboratory
studies at low doses; FDA
Pregnancy Category D
Zonisamide 28:12-92 anticonvulsants, Teratogenic in multiple DailyMed; DrugBank

miscellaneous

animal species; FDA Preg-
nancy Category C
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