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Zdá se, že podání léku z jednoho balení více paci-
entům ve zdravotnickém zařízení není regulováno
žádnými platnými právními předpisy. Pro lékaře, ze-
jména když se jedná o relativně vzácný produkt (ce-
nou či dostupností), je – a to i vzhledem k prosazo -
vané šetrnosti a úspornosti – velkým pokušením ta-
kový lék podat dalšímu pacientovi. Domníváme se, že
zde je třeba vycházet z údajů o daném léku (Summa-
ry of Product Characteristics, SPC). 

Je-li, jak uvádí doc. Adamus [1], na štítku
i v příbalové informaci uvedeno, že jde o „lahvičku ur-
čenou k podání jednomu nemocnému“, nelze podat
tento lék ze stejného balení jinému nemocnému. Vý-
robce takové jednání zcela vylučuje a není zde cesty,
jak takto deklarované upozornění nerespektovat. 

Jiná je ale situace, když takové výslovné upozorně-
ní v příslušných podkladech není, a přitom „pokušení“
aplikovat lék dalšímu pacientovi je lákavé. U Bridionu®
je v SPC [2] uvedeno pod Shelf life (překlad autorů):
„Po prvním otevření a zředění byla chemická
a fyzikální stabilita při provozu demonstrována po 48
hodin při 2 až 25 °C. Z mikrobiologického pohledu by
zředěný produkt měl být použit okamžitě. Není-li pou-
žit okamžitě, doba uskladnění v provozu a podmínky
před dalším použitím jsou na zodpovědnosti toho, kdo
výrobek použije a neměly by normálně být delší než
24 hodin při 2 až 8 °C, pokud není zředění provedeno
v kontrolovaných a validovaných aseptických podmín-
kách“. SPC z 3. listopadu roku 2010 tedy připouští
otevření skleněné lahvičky se septem a uskladnění
obsahu po jistou dobu. Zde zřejmě opravdu není dů-
vod nepodat lék dalšímu pacientovi, dojde-li k podání
do 24 hodin a lék je uskladněn za doporučené teplo-
ty. Lahvička opatřená septem představuje dostateč-
nou uzávěru a výrobce tedy opakované použití rozum-
ně připouští. 

Další situace, popsaná v předcházejícím dopise, je
problematičtější. Je-li lék ve skleněné ampuli,
a bezprostředně po otevření ampule je přemístěn do
dvou stříkaček, je zdánlivě vše v pořádku. Nicméně,
situace nemusí být jednoznačná. Bez znalosti stabili-
ty léku v „novém“ balení, tedy stříkačce (skleněné asi

nikoli – tedy z polymeru, jakého?, jaké jsou možnosti
uvolnění např. plastifikátorů z materiálu stříkačky?)
nelze jednoznačně odpovědět. Obecně je žádoucí ře-
dit či readjustovat (přeplňovat do alternativních obalů)
parenterální léčiva, která nebudou bezprostředně apli-
kována pacientovi, v kontrolovaných a validovaných
aseptických podmínkách (jak to nakonec zmiňuje
i citovaný SPC výše). Co si představit pod tímto slov-
ním spojením? V zásadě jde o prostory pro aseptic-
kou přípravu léčiv s kontrolovaným stupněm čistoty
prostředí, které zpravidla existují v rámci ústavních lé-
káren nemocnic (většinou jako oddělení sterilní pří-
pravy léčiv) a garantují dodržení podmínky asepse při
manipulaci s léčivem. Uvedená pracoviště takto např.
v mnoha nemocnicích západní Evropy, USA či Kana-
dy centrálně ředí léčiva do infuzních roztoků nebo pře-
plňují léčiva z „multidose“ obalů do „monodose“ oba-
lů (např. injekčních stříkaček), a to s výhodou garan-
ce kvality přípravy, ekonomického benefitu pro nemoc-
nici a v neposlední řadě i prodloužené exspirace tak-
to naředěných či přeplněných léčiv [3–6]. 

O záměně stříkaček, zmiňované doc. Adamusem,
raději ani neuvažujme.
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