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Resumo
Introducio. O Técnico de Farmacia entre as suas fungdes, tem a responsabilidade de garantir a conservagao
adequada dos medicamentos em todo o seu circuito. Deste modo, devem ser aplicados numa Institui¢ao
Hospitalar cuidados especiais desde a recepcdo da encomenda até a dispensa dos produtos termolaveis para
os Servigos Clinicos. Pelo potencial impacto clinico e econdmico, é necessario ser apresentado um protocolo
para a manutengdo da cadeia de frio de forma a agir devidamente em caso de ruptura da cadeia de frio. Tal
protocolo deve incluir, entre outras informagdes, uma lista de estabilidade dos diferentes medicamentos com
0 tempo e a temperatura a que podem ser expostos. Como tal, este estudo pretende estabelecer um
procedimento padronizado, para agir em caso de ruptura da cadeia de frio, sobre a estabilidade de cada
medicamento.
Material e Métodos. O estudo carateriza-se como sendo uma revisdo de literatura, de modo a compilar
informacao sobre um tema de acordo com um conjunto de critérios estabelecidos. A pesquisa incidiu sobre
todos os produtos termolaveis existentes na instituicdo, com excepcao dos medicamentos manipulados nao
estéreis que necessitam de refrigeracdo. Os critérios de andlise destacados para a pesquisa foram o principio
activo, nome comercial, laboratorio produtor e a estabilidade a temperatura ambiente.
Resultados. Para a realizagdo do trabalho foi construida uma tabela resumo dos dados obtidos: produto
versus critérios de analise, tendo sido analisados um total de 199 produtos.
Discussao / Conclusdes: As informagdes relativas a estabilidade dos produtos termoldveis permitem
conhecer a seguranga no seu uso em caso de ruptura da cadeia de frio, sendo que esses dados s6 devem ser
aplicados em situagdes extremamente necessarias € ndo por rotina. Contrariamente ao esperado, este tipo de
informacao ndo se encontra frequentemente disponivel no Resumo de Caracteristicas do Medicamento assim
como nos Folhetos Informativos, tornando dificil o acesso a esta informagdo. E ainda de ressalvar que o
trabalho devera ser actualizado continuamente, para a qualquer momento ser consultado, quer pela
inexisténcia de informacdo para todos os produtos disponiveis nos Servigos Farmacéuticos, bem como pela
possivel e constante mudanga de produtos ou laboratdrios que existam na Instituigdo.

Palavras-chave: Cadeia de Frio; Medicamentos Termolaveis; Conservagdo; Estabilidade.

1. Introducio
O Técnico de Farmacia de entre as suas fungdes, tem a responsabilidade de garantir a conservagao

adequada dos medicamentos, em todo o seu circuito. Nos Hospitais existem circuitos para a recepgao,
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armazenamento e distribuicdo de medicamentos, garantindo a manutenc¢do da cadeia de frio. Estes circuitos
assumem procedimentos operacionais padrdo e por consequéncia instalacdes para assegurar a temperatura
adequada para os medicamentos termoldveis. No entanto, a complexidade das redes de distribuicdo de
medicamentos nos hospitais implica que estejam disponiveis frigorificos tanto na Farmdacia como nos
Hospitais de Dia, Servigos Clinicos, entre outros, assim como durante o seu transporte. Na pratica,
diariamente podem ocorrer situacdes inesperadas (falta de energia, transporte inadequado ou erro nas
condigdes de armazenamento) interrompendo a cadeia de frio. Estas questdes podem afectar os
medicamentos que necessitam desta conservagdo especial. As possiveis consequéncias da incorrecta
conservagdo sobre o doente podem ser altamente varidveis. Alguns medicamentos sdo afectados a partir de
uma ligeira perda de eficacia sem relevancia clinica até uma perda total de actividade, ou mesmo a produgao
de toxicidade. Por outro lado, a ruptura da cadeia de frio pode ter um impacto econdémico significativo para
o Hospital"). Pelo potencial impacto clinico e econémico é necessario ser apresentado um protocolo para a
manutengdo da cadeia de frio de forma a agir devidamente em caso de ruptura da mesma. Assim, o
protocolo deve incluir uma lista de estabilidade do medicamento com o tempo e a temperatura a que podem
ser expostos.

E importante denotar que antes de qualquer autorizagio de introdugdo no mercado (AIM), todos os
medicamentos sdo submetidos a ensaios de estabilidade em condi¢des normalizadas e internacionalmente
reconhecidas, sendo o prazo de validade e as condi¢cdes de conservagdo fixados em fungdo dos resultados
destes ensaios de estabilidade. As condi¢des particulares de conservagdo devem assim manter-se durante o
acondicionamento, e constar do folheto informativo dos medicamentos, nomeadamente, a conservagao entre
2 a 8°C, como € o caso dos produtos termolaveis, cuja conservagdo deve ser efectuada em frigorificos ou
camaras de refrigeracdo. Deste modo, uma possivel variagdo da temperatura ndo tera consequéncias sobre a
sua estabilidade, se as condi¢des de conservacio forem respeitadas em toda a cadeia de frio®. Esta cadeia de
frio é entendida como o conjunto de ligagdes logisticas que garantem uma temperatura entre 2 a 8°C durante
os processos de transporte, armazenamento e distribuicdo de medicamentos. Caso contrario, podem ocorrer
modificagdes nas propriedades dos medicamentos em niveis variados de acordo com a temperatura atingida e
o tempo que permanece a essa temperatura®. Assim, podemos definir uma cadeia de frio como sendo um
grupo de métodos utilizados para conservacdo dos medicamentos, desde o local onde sdo produzidos até a
administracdo ao doente.

Para uma boa conservagdo dos medicamentos termoldveis ¢ assim indispensavel a manutencdo de
uma correcta cadeia de frio. Caso as condigdes de conservacdo ndo sejam cumpridas, corre-se o risco dos
medicamentos nao s6 nao realizarem a acgdo pretendida, como tornarem-se prejudiciais para a satde do
doente. E, pois, importante que seja dada a merecida atengio ao estado de conservagio dos medicamentos,
na medida em que muitas das substancias quimicas presentes na sua composi¢do podem ser alteradas pela
accao de agentes fisicos como o calor, a humidade ou a luz.

Pelas razoes referidas anteriormente, compete aos Servicos Farmacéuticos de cada institui¢do

hospitalar estabelecer cuidados especiais desde a recep¢do da encomenda até a dispensa dos medicamentos
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termolaveis para os Servicos Clinicos. Assim, [1] devem existir frigorificos ou camaras frigorificas para o
armazenamento deste tipo de medicamentos, assim como um sistema de controlo e registo de temperatura e
um sistema de alarme automético; [2] estes produtos, a partir do momento em que chegam ao ponto de
recepcdo nas instalagdes do hospital, devem ser os primeiros a conferir, quantitativa e qualitativamente,
efectuando-se todas as normas e procedimentos da recep¢do dos produtos farmacéuticos; [3] logo que
possivel devem ser devidamente acondicionados evitando exposigdo a temperatura ambiente; [4] para o
transporte de produtos termolaveis até aos Servigos Clinicos, deve recorrer-se a malas térmicas, juntamente
com acumuladores de frio; [5] até a sua administracdo ao doente devem ser conservados num frigorifico do
Servigo Clinico respectivo.

O presente trabalho pretende sumariar os referidos procedimentos a realizar em caso de ruptura da
cadeia de frio, reunindo num tnico documento as informagdes disponibilizadas pelos diferentes laboratorios.
Deste modo, e dada a presenga constante de risco de ruptura da cadeia de frio, os responsaveis devem actuar

conforme os procedimentos estabelecidos para cada um dos produtos disponiveis no respectivo hospital.

2.Material e Métodos

O presente trabalho foi realizado nos Servigos Farmacéuticos do Centro Hospitalar de Sdo Joao,
EPE, tendo a pesquisa incidido na totalidade dos produtos termolaveis da instituicdo, com excepc¢do dos
medicamentos manipulados sujeitos a refrigeracdo, visto que as condi¢cdes de conservacdo e estabilidade
dependem da respectiva unidade de producdo dos mesmos. Procedeu-se a recolha destes dados através da
lista de produtos por tipo de conservacdo, disponivel na institui¢do. O estudo carateriza-se como sendo uma
revisao de literatura, de modo a compilar informagao sobre um tema de acordo com um conjunto de critérios
estabelecidos. Assim, este trabalho retine a informacao relativa a todos os medicamentos disponiveis na
Instituicdo, de acordo com os critérios estabelecidos, de modo a facilitar o acesso a essa mesma informagao,
num s6 documento. Na recolha de literatura foram avaliados critérios como a sua pertinéncia, adequabilidade
da abordagem ao tema, fidedignidade e a actualidade dos estudos, incidindo principalmente nos Resumos das
Caracteristicas dos Medicamentos ¢ os Folhetos Informativos dos produtos, por serem informagdo de
relevancia disponibilizada pelo laboratério produtor. As palavras-chave utilizadas foram: cadeia de frio;
medicamentos termolaveis; conservacdo; estabilidade. Os critérios de analise destacados para a pesquisa

foram principio activo, nome comercial, laboratorio produtor e a estabilidade a temperatura ambiente.

3.Resultados
O trabalho foi realizado através da constru¢do de uma tabela resumo dos dados obtidos, na qual se
relacionou cada um dos produtos em analise com os diferentes critérios previamente estabelecidos, tendo

sido analisado um universo de 199 produtos termolaveis.
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Tabela 1. Produtos de refrigeragdo disponiveis no Centro Hospitalar de Sao Jodo, EPE e respectiva estabilidade a temperatura

ambiente segundo laboratorio produtor

Produto Nome Comercial Laboratério Estabilidade a.
Temperatura Ambiente
Acetato Glatiramero 20mg/ml Sol
inj Ser 1 ml SC Copaxone® Teva 30 dias; 15°C a 25°C!
Adalimumab 40mg/0,8 ml Sol inj
Caneta 0,8ml SC P
’ Humira® Abbott Laboratori 8 horas; 25°C?
Adalimumab 40mg/0,8 ml Sol inj i Off LADOTIOTES oras
Ser 0,8ml SC
Agalsi Bet: P6 solinj F P
galsidase Be alslmg 0 SoL iy =T Fabrazyme® Genzyme 180 dias; 23-27°C?
Aldesleucina 18 M.U.L P6 sol inj Proleukin® Novartis Farma 1 dia; até 25°C*
Fr SC
Alglucosidase alfa 50mg P6 conc ® -
sol inj Fr IV Myozyme Genzyme Dados nao encontrados
Alprostadilo 0.5 mg/ ml Sol inj Fr Prostin Vr® Pfizer 120 dias; até 25°C°
Iml IV
Anacinra 1 1 Sol inj
nacinra 100mg/0,67ml Sol inj Ser Kineret® Biovitrum 12 horas; até 25°C ¢
0,67ml SC
Anfoterlcme’i B C.01.1ven010nal 50mg Fungizone® Bristol-Myers Squibb 15 dias a 30 dias; até 25°C”
Po sol inj Fr IV
Anticorpos Antidigoxina 38mg P6
sol inj Fr IV Digibind® GlaxoSmithKline 30 dias; até 30°C*
Antitrombina III 500 U.L P¢ sol inj
FrIv ®
Atenativ"” Octaph 1 més; até 30°C™"°
Antitrombina 111 1000 U.L. P6 sol enamy clapharma es: 4l
inj Fr IV
A i 10000 U.I. P9 sol inj ® .
Sparaginase FrIV osoliy Kidrolase® Aventis Pharma 48 horas; 15-30°C"!
Bacilo Calmette-Guérin 2x10e8 — Medac Gesellschalft fur
3x10e9 UFC RIVM BCG P6 susp BCG-Medac® Klinische Dados nao encontrados
ivesical Fr [Vesic Spezialpraparate
Basiliximab 20mg P¢ sol inj Fr IV Simulect™ Novartis Europharm 4 dias; até 25°C"

! Teva. Copaxone® 20 mg/1 ml Solucio Injectivel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Porto Salvo; 2009 Abril 9. [citado em 2011 Nov 7].
Disponivel em: http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=37219&tipo_doc=rcm.

2 Silgado R, Jimenez Mj, Ferrari Jm, Herreros de Tejada A. Desviaciones maximas de las temperaturas permisibles para medicamentos termolabiles, Maximum
permisible temperature deviations for thermolabile medicines. Ars Pharm 2006; 47 (2): 173-183.

3 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Pricto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacién recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004

4 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sénchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacion recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004

5 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacién recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004

® Biovitrum. Kineret® 100 mg soluciio injectavel em seringa pré-cheia. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Suécia; 2007 Margo 20. [citado em 2011
Nov 7]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_- Product Information/human/000363/WC500042310.pdf

" L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo
2011

8 Smith TW, Butler VP Jr, Haber E, Fozzard H, Marcus FI, Bremner WF, Schulman IC, Phillips A. Treatment of life-threatening digitalis intoxication with digoxin-
specific Fab antibody fragments: Experience in 26 cases. N Engl J Med. 1982; 307:1357-1362. [citado em 2011 Dez 1] Disponivel em: http:/www.rxlist.com/digibind-
drug.htm.

 R. Cobos Campos, P. Salvador Collado, A. Gémez Gener, M. Boj Borbones. Estabilidad maxima de los medicamentos termolabiles fuera de nevera. FARM HOSP
Vol. 30. N.° 1, pp. 33-43, 2006

1 R. Cobos Campos, P. Salvador Collado, A. Gémez Gener, M. Boj Borbones. Estabilidad maxima de los medicamentos termolabiles fuera de nevera. FARM HOSP
Vol. 30. N.° 1, pp. 33-43, 2006

"' M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacién recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004
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Possivel curtos periodos de
t té 30°C; perd
Besilato Atracurio 10 mg/ml sol inj . ® empo ,a .e > perde
Tracrium™ Wellcome eficacia de 8% se
Fr 5ml IV .
armazenado durante periodo
de 30 dias"
Besilato Cisatracurio 2mg/ml sol
inj Fr 2,5ml IV . , .
- J — Nimbex® 15 dias; até 23°C
Besilato Cisatracurio 2mg/ml sol T
L Glaxo Smithkline o produto perde 5% da
inj Fr 5ml IV L . . 14
- - — eficécia por cada 30 dias
Besilato Cisatracurio Smg/ml sol Nimbex forte™
inj Fr 30ml IV
Bevacizumab 25mg/ml Sol inj Fr
16ml IV C® . . 9 horas; a 30°C
Avastin™ Roche Registrat .
Bevacizumab 25mg/ml Sol inj Fr vastit ochie Begistration 5 dias; a 15°C"
4ml IV
Bleomicina 15000 U.L P6 sol inj Fr 28 dias: temperatura
IA Intralesional IM IPeritoneal Bleomicina®™ Almirall Prodesfarma s . P 16 .
ambiente
IPleural IV
Bussulfano 60mg/10ml Sol inj Fr o ® . Consultar o laboratorio;
Busilvex"™ P F
10ml IV ustvex ferre Fabre depende do lote'”
Calcitonina Salméo 200 U.L./d @ . .
alertonina Saimao ose Miacalcic® Novartis Farma 30 dias; até 22°C'®
Sol pulv nas Fr 14 dose(s)
Aparecimento de goticulas
Carmustina 100mg P¢ sol inj Fr IV Bicnu® Bristol-Myers Squibb indica que pI'O.dlitO nao estd
em condi¢des de
utilizagio"’
Caspofungina 50mg P¢ sol inj Fr
v
Caspofungina 70mg P6 conc sol inj Cancidas® Merck Sharp & Dohme 2 dias; 2 25°C %
Fr1v
Cetuximab 3 mgé $1 sol inj Fr20ml Erbitux® Merck Sharp & Dohme 20 horas; até 25°C2!
Cladribina 1mg/ml Sol inj Fr 10ml @ . .
adribina g Rl/ oty B Aom Leustatin® Janssen-Cilag 90 dias; até 25°C*
Cloranfenicol 2,5mg/0,5ml (0,5%) Minims Chauvin 30 dias; até 25°C>

12 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacion recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004

'3 Wellcome. Tracrium® 10 mg/ml solugdo injectivel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Algés; 2010 Out 19. [citado em 2011 Nov 15]. Disponivel
em: http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=8598&tipo_doc=rcm.
4 Bovaira Garcia, M* José. Lorente Fernandez, Laura. de la Rubia Nieto, M* Amelia. San Miguel Zamora, M* Teresa. Conservacién de medicamentos termolabiles.
Hospital Universitario “Virgen de la Arrixaca”, Dezembro 2004

L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobdn, I. Gamdn Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventds Latorre. Medicamentos termolabiles. Protocolo

de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo 2011

16 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacion recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004

7 L. Periafiez Parraga, A. Gdmez-Lobdn, I. Gamdn Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sénchez y F. Puigventds Latorre. Medicamentos termolabiles. Protocolo

de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo 2011

'8 R. Cobos Campos, P. Salvador Collado, A. Gémez Gener, M. Boj Borbones. Estabilidad maxima de los medicamentos termolabiles fuera de nevera. FARM HOSP
Vol. 30. N.° 1, pp. 33-43, 2006

!9 L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo
2011

2 R. Cobos Campos, P. Salvador Collado, A. Gémez Gener, M. Boj Borbones. Estabilidad maxima de los medicamentos termolabiles fuera de nevera. FARM HOSP
Vol. 30. N.° 1, pp. 33-43, 2006

2l L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamon Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espana. 31 Margo
2011

22 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacién recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004
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é :

col, monodose Chloramphenicol® Pharmaceuticals

Dacarbazina 200mg P6 sol inj Fr
v
Dacarbazina 600mg P6 sol inj Fr
v
Daptomicina 350mg P6 sol inj Fr
v
Daptomicina 500mg P6 sol inj Fr
v
Darbepoetina alfa 10ug/0,4ml sol
inj Ser 0,4ml IV SC
Darbepoetina alfa 100ug/0,5ml sol
inj Caneta 0,5ml SC
Darbepoetina alfa 100ug/0,5ml sol
inj Ser 0,5ml IV SC
Darbepoetina alfa 15ug/0,375ml
sol inj Ser 0,375ml IV SC
Darbepoetina alfa 150ug/0,3ml sol
inj Caneta 0,3ml SC
Darbepoetina alfa 150ug/0,3ml sol
inj Ser 0,3ml IV SC
Darbepoetina alfa 20ug/0,5ml sol
inj Caneta 0,5ml SC
Darbepoetina alfa 20ug/0,5ml sol
inj Ser 0,5ml IV SC
Darbepoetina alfa 30ug/0,3ml sol
inj Ser 0,3ml IV SC
Darbepoetina alfa 300ug/0,6ml sol
inj Caneta 0,6ml SC 7 dias; até 25°C
Darbepoetina alfa 300ug/0,6ml sol Ap0s este periodo, se o
inj Ser 0,6ml IV SC medicamento nédo for
Darbepoetina alfa 40ug/0,4ml sol utilizado, deve ser
inj Caneta 0,4ml SC eliminado.”
Darbepoetina alfa 40ug/0,4ml sol
inj Ser 0,4ml IV SC
Darbepocetina alfa 50ug/0,5ml sol
inj Ser 0,5ml IV SC
Darbepoetina alfa 500ug/1ml sol
inj Caneta 1ml SC
Darbepoetina alfa 500ug/1ml sol
inj Ser Iml IV SC
Darbepocetina alfa 60ug/0,3ml sol
inj Caneta 0,3ml SC
Darbepocetina alfa 60ug/0,3ml sol
inj Ser 0,3ml IV SC
Darbepoetina alfa 80ug/0,4ml sol
inj Caneta 0,4ml SC
Darbepoetina alfa 80ug/0,4ml sol
inj Ser 0,4ml IV SC
Doxorrubicina 2mg/ml Sol inj Fr

Fauldetic® Hospira Dados néo encontrados

Cubicin® Novartis Europharm 2 dias; até 25°C%

Aranesp® Amgen Europe

Doxorrubicina . 5
25ml IV . ® Generis Dados ndo encontrados
Generis

Doxorrubicina 2mg/ml Sol inj Fr

2 Chauvin Pharmaceuticals. Minims Chloramphenicol 0,5%. [Folheto Informativo]. Inglaterra; Out 2002. [citado em 2011 Dez 1].

% L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamon Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espana. 31 Margo
2011

» Amgen Europe. Aranesp 10 microgramas solugio injectavel em seringa pré-cheia. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Holanda; 2006 Mai 19.
[citado em 2011 Nov 16]. Disponivel em: http:/www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Product Information/human/000332/WC500026149.pdf.
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Sml IV
Doxorrubicina lipossomica peg. ® . Consultar o laboratorio;
Caelyx Sch -Plough
2mg/ml Sol inj Fr 10ml IV aclyx cherng-27oug depende do lote®®
Doxorrubicina lipossomica 50mg ® . , 27
M t halon E ; até 25°
P6 susp inj Fr IV yoce Cephalon Europe 30 dias; até 25°C
Drotrecogina alfa Smg P6 sol inj Fr
v Xigris® Eli Lilly Nederland 3 dias; 20-30°C*®
Epirrubicina 2mg/ml Sol inj Fr
25ml IV IVesical
—— = eswa. - Epirrubicina Teva® Teva Pharma 14 dias; 15-25°C%
Epirrubicina 2mg/ml Sol inj Fr Sml
IV IVesical

Epoetina beta 1000U.1./0,3ml sol
inj Ser 0,3ml IV SC
Epoetina beta 10000U.I. P6 sol inj
Cartu SC
Epoetina beta 10000U.1./0,6ml sol
inj Ser 0,6ml IV SC
Epoetina beta 100000U.1. P6 sol inj
FrIV SC
Epoetina beta 2000U.1./0,3ml sol
inj Ser 0,3ml IV SC
Epoetina beta 20000U.1./0,6ml sol
inj Ser 0,6ml IV SC

Epoetina beta 3000U.1./0,3ml sol 5 dias; até 25°C
inj Ser 0,3ml IV SC Ap0s este periodo, se o

Epoetina beta 30000U.1./0,6ml sol Neorecermon Roche Registration medicamento ndo for
inj Ser 0,6ml IV SC utilizado, deve ser
Epoetina beta 4000U.1./0,3ml sol eliminado.*
inj Ser 0,3ml IV SC
Epoetina beta 40000U.1./0,6ml sol
inj Ser 0,6ml IV SC
Epoetina beta 5000U.1./0,3ml sol
inj Ser 0,3ml IV SC
Epoetina beta S0000U.1./0,6ml sol
inj Ser 0,6ml IV SC
Epoetina beta 6000U.1./0,3ml sol
inj Ser 0,3ml IV SC
Epoetina beta 60000U.1I. P6 sol inj
Cartu SC
Eptacog alfa (activado) 240K.U.IL.
(3.8me) Po S.O Linj Fr 1V NovoSeven® Novo Nordisk 1 dia; até 25°C*"'
Eptacog alfa (activado) 60K.U.I.
(1,2mg) P6 sol inj Fr IV
Eptifibatida 20mg/10ml Sol inj Fr Integrilin®™ Glaxo SmithKline 60 dias; até 25°C™

% L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamon Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolébiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo
2011

" L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamon Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espana. 31 Margo
2011
2 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacién recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004
?* Teva Pharma. Epirrubicina Teva 2mg/ml soluciio injectavel ou solugio para perfusio. [Folheto Informativo]. Porto Salvo; Jul 2010
%%Roche Registration. NeoRecormon Multidose® 50 000 UI Liofilizado e solvente para solugio injectivel (5000 UI/ ml). [Resumo das Caracteristicas do
Medicamento; Internet]. Reino Unido; 2007 Jul 16. [citado em 2011 Nov 16]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document library/EPAR_-
Product_Information/human/000116/WC500024979.pdf.

°! Silgado R, Jimenez Mj, Ferrari Jm, Herreros de Tejada A. Desviaciones maximas de las temperaturas permisibles para medicamentos termolabiles. Maximum
permisible temperature deviations for thermolabile medicines. Ars Pharm 2006; 47 (2): 173-183.
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10ml IV

Eptifibatida 75mg/100ml Sol inj Fr
100ml IV
Estreptoquinase 1500000 U.L. P6
sol inj FrIA IV

até 25°C, estavel até a data

. ' Streptase™ Aventis Behring de validade™
Estreptoquinase 250000 U.L. P6 sol
inj FrIAIV
Estreptozocina 1000mg P¢ sol inj @ Consultar laboratorio;
’ FrIAIV : : Zanosar® Pizer depende do lote®
Etanercept 25mg P6 sol inj Fr SC
(Pediatrico)
Etanercept 25mg Po6 sol inj Ser SC 1 dia; até 25°C
Etanercept 25mg/0,5ml sol inj Ser Enbrel® Pfizer Superior a 25°C; consultar
0,5ml SC (PES) laboratorio™
Etanercept 50mg/ml sol inj Ser 1ml
SC

30 dias; até 25°C
Enbrel Myclic® Pfizer Se néo for utilizado deve ser
eliminado.*

Etanercept 50mg/1ml sol inj
Caneta 1ml SC

Factor VIII coagulagdo hum 500

UI+F V Willebrand 1200 UI P6 sol Haemate P® CSL Behring 180 dias; até 30°C*7
inj Fr IV
Factor VIII coagulacdo hum 450U1 60 dias; até 25°C
+ Factor V Willebrand 400 UI Po Wilate 450® Octapharma Se nao for utilizado deve ser
sol inj Fr IV eliminado.*®

Factor VIII coagulagdo humana
1000 U.L P¢ sol inj Fr IV
Factor VIII coagulagdo humana
250 UL Po sol inj Fr IV
Factor VIII coagulagdo humana
500 U.L Po sol inj Fr IV
Fibrinogénio humano 1000mg P6
sol inj Fr IV
Filgrastim 30 M.U.L./0,5ml Sol inj
Ser 0,5ml IV SC
Filgrastim 30 M.U.L./1ml Sol inj Fr Neupogen® Amgen Europe 7 dias; até 30°C*
Iml IV SC
Filgrastim 48 M.U.L./0,5ml Sol inj

Octanate® Octapharma Dados ndo encontrados

Haemocomplettam® CSL Behring Dados nao encontrados

14hil.

32 L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobén, I. Gamon Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medi ntos ter
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espaiia. 31 Marco
2011

3 M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacién recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004

3* Silgado R, Jimenez Mj, Ferrari Jm, Herreros de Tejada A. Desviaciones maximas de las temperaturas per
permisible temperature deviations for thermolabile medicines. Ars Pharm 2006; 47 (2): 173-183.

3 R. Cobos Campos, P. Salvador Collado, A. Gomez Gener, M. Boj Borbones. Estabilidad maxima de los medicamentos termolabiles fuera de nevera. FARM HOSP
Vol. 30. N.° 1, pp. 33-43, 2006

Pfizer. Enbrel® 25 mg pé e solvente para soluciio injectavel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Reino Unido; 2010 Fev 3.

[citado em 2011 Nov 17]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document library/EPAR_-
_Product_Information/human/000262/WC500027361.pdf.

37 CSL Behring GmbH. Haemate P® 250 UI + 600 UI/5 ml, 500 UI + 1200 UI/10 ml, 1000 UI + 2400 UI/15 ml Pé e

solvente para solucdo injectavel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Alemanha; 2007 Abril 20. [citado em 2011 Nov 8]. Disponivel em:
http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=30385&tipo_doc=rcm.

*%0ctapharma Produtos Farmacéuticos. Wilate 450®, 450 UI de FVIII/400 UI de FvW, po e solvente para solucao injectavel. [Resumo das Caracteristicas do
Medicamento; Internet]. Lisboa; 2011 Ago 30. [citado em 2011 Nov 17]. Disponivel em:
http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med id=42493&tipo_doc=rcm.

% Bovaira Garcia, M* José. Lorente Fernandez, Laura. de la Rubia Nieto, M* Amelia. San Miguel Zamora, M* Teresa. Conservacion de medicamentos termolabiles.
Hospital Universitario “Virgen de la Arrixaca”, Dezembro 2004

para medicamentos termolabiles, Maximum
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Ser 0,5ml IV SC
Fluoresceina 2,5mg/ml +
Oxibuprocaina 4mg/ml Col, sol Fr | Fluotest Multidose® Alcon Portugal 15 dias; até 25°C*
3ml
Folinato Calcio 10mg/ml sol inj Fr
30ml IM IV
Folinato Calcio 10mg/ml sol inj Fr
35ml IM IV Folinovo® Hospira Dados nao encontrados
Folinato Calcio 10mg/ml sol inj Fr
SmlIM IV

Fulvestrant 250mg/5ml sol inj Ser
S5ml IM
Gemtuzumab ozogamicina Smg P6
sol inj Fr IV
Glucagom 1mg P¢ sol inj Fr IM IV
SC
Glutadiona reduzida 0,921 mg/ml
Sol conser org Fr 1000ml
Gonadorrelina 0,1mg/ml Sol inj Fr
v
Hialuronato Sodio Viscoelastico
Ser 0,85ml
Idarrubicina Smg/5ml Sol inj Fr
Sml IV
Implante Autologo de Condrocitos
induzido em matriz kit

Faslodex® AstraZeneca UK 365 dias; até 25°C*!

Mylotarg™ Wyeth Farma 90 dias; até 25°C*

GlucaGen Hypokit® Novo Nordisk 540 dias; até 25°C*

)

Celsior ® Imtix Sangstat 5 horas; até 25°C*

LHRH® Ferring 15 dias; até 25°C*

ProVisc® Alcon Cusi 12 horas; até 25°C*

Zavedos CS® Pfizer Dados nédo encontrados

Maci Implant® Genzyme Dados nao encontrados

Imunogloblina antilinfocitos
(coelho) 20mg/5ml P6 conc sol inj Timoglobulina® Genzyme 1 dia; até 37°C*
FrIv
Imunogloblina humana contra
CMYV 100mg/ml Sol inj Fr 10ml IV
Imunogloblina humana contra
CMV 100mg/ml Sol inj Fr 50ml IV
Imunoglobulina humana Anti-D
625 U.I/ML sol inj Fr 1ml IM
Infliximab 100mg Pé conc sol inj
FrIv

Insulina detemir 100U/ml Ac¢éo Levemir® Novo Nordisk 45 dias; até 30°C*

® Biotest Pharma Dados nédo encontrados

Megalotect

®

Rhesonativ Octapharma Dados nao encontrados

Remicade® Schering-Plough 365 dias; até 25°C*

40 L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espana. 31 Margo
2011

4 Silgado R, Jimenez Mj, Ferrari Jm, Herreros de Tejada A. Desviaciones maximas de las temperaturas permisibles para medicamentos termolabiles. Maximum
permisible temperature deviations for thermolabile medicines. Ars Pharm 2006; 47 (2): 173-183.

42 L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo
2011

4 Novo Nordisk. GlucaGen HypoKit® 1mg pé e solvente para solugio injectivel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Cabra Figa; 2008 Set 18.
[citado em 2011 Nov 17]. Disponivel em: http:/www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=3969&tipo_doc=rcm.

*“ M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
validez de medicamentos termolabiles fuera de las condiciones de conservacién recomendadas por el fabricante. FARM HOSP (Madrid) Vol. 28. N.° 6, pp. 440-444,
2004

45 L. Periafiez Parraga, A. Goémez-Lobén, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sinchez y F. Puigventds Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo
2011

4 L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo
2011

47 L. Periafiez Parraga, A. Goémez-Lobén, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sinchez y F. Puigventds Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espana. 31 Margo
2011

4 L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventés Latorre. Medicamentos termolabiles.
Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo
2011
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prolong Sol inj Caneta 3ml SC

Insulina glargina 100U.1./ml Accdo

Lantus® Sanofi Aventi 30 dias; até 25°C™
prolong sol inj Cartu 3ml SC antus anott Avents 1as; ate
Insulina humana 100U.I./ml Acgdo . ® . . . 51
Act Novo N k ; até 25°
curta sol inj Fr 10ml IV SC ctrapid ovo Nordis 30 dias; até 25°C
Insulina humana 100U.I./ml Acgéo
curta Sol inj Fr 5Sml IV SC Insuman Rapid®
, _ . Sanofi Aventis 30 dias; até 25°C™
Insulina humana isofanica
100U.I./ml Acgéo interm Susp inj Insuman basal®
Fr 5ml SC
Interferdo alfa-2b 15 M.U.L./ml
Sol inj Cartu 1,2ml SC . Schering-Plough .
oA m IntronA® cherng-tioug 7 dias; até 25°C™

Interferdo alfa-2b 25 M.U.L./ml Europe
Sol inj Cartu 1,2ml SC
Interferdo beta-la 12 M.U.L./0,5ml
(44mcg) Sol inj Ser 0,5ml SC

Rebif"® Merck S E 14 dias; até 25°C™
Interferdo beta-la 6 M.U.I1./0,5ml i CTCK Serono turope 1as; ate
(22mcg) Sol inj Ser 0,5ml SC
Lanreotida 120mg/488mg Sol inj Somatulina -
R I P 1 D
Ser 0.5ml SC Autogel® psen Portugal ados ndo encontrados
Laronidase IOO[IJ<1m1 Sol inj Fr Sml Aldurazyme® Genzyme Europe 180 dias; até 25°C>®
Levossimendano 2,5mg/ml Sol inj . ® . . 2-3 dias; 15-25°C
Fr Sml IV Simdax Orion Corporation 7 dias; 8-15°C
Lopinavir 133,3mg + Ritonavir
33,3mg Ca @
— e -aps - - Kaletra® Abbott Laboratories 45 dias; até 25°C>7
Lopinavir 80mg/ml + Ritonavir
20mg/ml Sol oral Fr 60ml
Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 100ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml
1V SC 30 dias; até 30°C
Metoxi polietilenoglicol-Epoetina Apbs estela:;izgo se niio for
beta 120ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml Mircera® Roche Registration p P

IV SC utilizado deve ser

Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 150ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml
IV SC

eliminado.*®

4 Novo Nordisk. Levemir® 100 U/ml solugdo injectivel em cartucho. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Dinamarca; 2009 Abril 16. [citado em

2011 Nov 9]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000528/WC500036662.pdf.

3% Sanofi Aventis Deutschland GmbH. Lantus® 100 unidades/ml solucio injectivel num frasco para injectiveis. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento;

Internet]. Alemanha; 2010 Jun 9. [citado em 2011 Nov 18]. Disponivel em: http://www.ema.curopa.eu/docs/pt PT/document_library/EPAR_-

_Product_Information/human/000284/WC500036082.pdf.

I Novo Nordisk. Actrapid® 40 UI/ml solugio injectdvel num frasco para injectéveis. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Dinamarca; 2007 Set 18.

[citado em 2011 Nov 18]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000424/WC500021658.pdf.

°2 Sanofi Aventis Deutschland GmbH. Insuman Rapid® 100 UI/ml solucio injectavel num frasco para injectaveis. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento;

Internet]. Alemanha; 2007 Fev 21. [citado em 2011 Nov 9]. Disponivel em: http:/www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document_library/EPAR -
Product_Information/human/000201/WC500033784.pdf.

> Schering-Plough Europe. IntronA® 3 milhdes de UI/0,5 ml soluciio injectivel ou para perfusdo. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Bélgica;

2010 Mar 9. [citado em 2011 Nov 9]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-

_Product_Information/human/000281/WC500034679.pdf.

>* Merck Serono Europe. Rebif 22® microgramas soluciio injectivel em seringa pré-cheia. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Reino Unido; 2008

Mai 4. [citado em 2011 Nov 10]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-

_Product_Information/human/000136/WC500048681.pdf.

> L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobén, I. Gamén Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sanchez y F. Puigventos Latorre. Medicamentos termolabiles.

Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espafia. 31 Margo

2011

¢ L. Periafiez Parraga, A. Gomez-Lobon, I. Gamon Runnenberg, R. Seco Melantuche, O. Delgado Sinchez y F. Puigventds Latorre. Medicamentos termolabiles.

Protocolo de actuacion en la rotura de la cadena de frio. Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, Espana. 31 Margo

2011

57 Abbott Laboratories. Kaletra® 133,3 mg/33,3 mg capsulas moles. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Reino Unido; 2011 Fev 28. [citado em 2011

Nov 10]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000368/WC500039043.pdf.

% Roche Registration. MIRCERA 50® micrograma/0,3 ml soluciio injectével em seringa pré-cheia. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Reino

Unido; 2007 Jul 20. citado em 2011 Nov 18]. Disponivel em: http://www.ema.europa.euw/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-

_Product_Information/human/000739/WC500033672.pdf.
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Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 200ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml
IV SC
Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 250ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml
IV SC
Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 30ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml
IV SC

Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 360ug/0,6ml sol inj Ser 0,6ml
IV SC
Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 50ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml
IV SC
Metoxi polietilenoglicol-Epoetina
beta 75ug/0,3ml sol inj Ser 0,3ml

IV SC
Moroctocog alfa 1000 U.I. P6 sol
inj FrIv 90 di té 25°C
ias; até
M Ifa 2 1. Po sol inj ® ’
oroctocog alfa 250 U.L P6 sol inj ReFacto AF” Wyeth Europe Nao deve voltar a ser
Fr1v L s
- — colocado no frigorifico
Moroctocog alfa 500 U.L Po6 sol inj
Fr1v
Multivitaminas Adulto Emul inj F
ultivi amlna;i) A 111V0 mul inj Fr 720 dias: até 30°C
— - — Vitalipid N® Fresenius Kabi Pharma 180 dias; 30-40°C
Multivitaminas Infantil Emul inj Fr . 60
10ml IV (protegido da luz)

180 dias; até 30°C
Benefix® Wyeth Europe Se nao for utilizado deve ser
eliminado.®’

Nonacog alfa S00U.IL. P6 sol inj Fr
v

Octocog alfa 1000 U.I. P6 sol inj Fr

v
Octocog alfa ZOOI(i/U.I. P6 sol inj Fr 180 dias; até 25°C
. — Advate® Baxter Naio deve voltar a ser
Octocog alfa 250 U.L. P6 sol inj Fr . e &
v colocado no frigorifico
Octocog alfa 500 U.L. P sol inj Fr
v
Octocog alfa 1000 U.I. P sol inj Fr
v 365 dias; até 25°C
Octocog alfa ZS?VU‘I' P6 sol inj Fr Kogenate®™ Bayer Schering Pharma Nao deve voltar a ser
- — colocado no frigoriﬁco63
Octocog alfa 500 U.L. P6 sol inj Fr
v
Octreotida 0,1mg/ml Sol inj Fr 1ml Sandostatina® Novartis Farma 15 dias; até 25°C**

% Wyeth Europe. ReFacto AF® 250 UI pé e solvente para solugiio injectavel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Reino Unido; 2009 Abril 15.
[citado em 2011 Nov 10]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000232/WC500049008.pdf.
% R. Cobos Campos, P. Salvador Collado, A. Gémez Gener, M. Boj Borbones. Estabilidad maxima de los medicamentos termolabiles fuera de nevera. FARM HOSP
Vol. 30. N.° 1, pp. 33-43, 2006

¢! Wyeth Europe. BeneFIX® 500 UI pé e solvente para solucio injectivel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Reino Unido; 2007 Ago 27. [citado
em 2011 Nov 18]. Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document library/EPAR_- Product Information/human/000139/WC500020390.pdf.
%2 Baxter. ADVATE® 250 UI pé e solvente para solucio injectavel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Austria; 2009 Mar 2. [citado em 2011 Nov
10]. Disponivel em:_http://www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document_library/EPAR - Product_Information/human/000520/WC500022467.pdf.
% Bayer Schering Pharma. KOGENATE® Bayer 250 UI P6 e solvente para solugio injectavel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Alemanha;
2010 Ago 6. [citado em 2011 Nov 10]. Disponivel em: http://www.ema.europa.euw/docs/pt_PT/document library/EPAR_-
Product_Information/human/000275/WC500044445.pdf.

% Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos. Sandostatina®, 0,1mg/ml, solucao injectavel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Sintra, Portugal;
2011 Fev 23. [citado em 2011 Nov 10]. Disponivel em: http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=7752&tipo_doc=rcm.
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IV SC
Octreotida 10mg P6 susp inj Fr 1ml
™M
Octreotida 20mg P6 susp inj Fr 1ml
™M
Octreotida 30mg P6 susp inj Fr Iml
™M
Palivizumab 100mg P6 sol inj Fr
™M
Pegaspargase 3750 UI P6 sol inj Fr
M IV
Pegfilgrastim 6mg/0,6ml sol inj Ser
0,6ml SC
Peginterferdo alfa-2a
0,135mg/0,5ml sol inj Ser 0,5ml
SC Pegasys® Roche Registration 7 dias; 20-25°C%
Peginterferdo alfa-2a 0,18mg/0,5ml
sol inj Ser 0,5ml SC
Peginterferao alfa-2b 0,08mg P6
sol inj Caneta SC
Peginterferao alfa-2b 0,1mg Po sol
. inJ; Caneta SC , Peglntron” Schering-Plough
Peginterferdo alfa-2b 0,12mg Po Europe
sol inj Caneta SC
Peginterferao alfa-2b 0,15mg P6
sol inj Caneta SC
Plasma humano 50mg/ml sol inj Biseko®™ Octapharma Dados nao encontrados

®

Sandostatina Lar Novartis Farma 1 dia; até 25°C%

Synagis® Abbott Laboratories 15 dias; até 25°C*

Oncaspar® Madaus 2 dias; até 25°C%

Neulasta® Amgen Europe 3 dias; até 30°C®

540 dias; até 25°C™°

Poract.a nte alfa 120mg/1,5ml Susp Curosurf 120% Angelini Farmacéutica 1 dia; até 25°C™!
inst endotraq Fr 1,5ml
Ranibizumab 10mg/ml sol inj Fr
0,23ml Intravitreo
Rifamicina 250mg/3ml sol inj Fr
3ml IM

Risperidona 25mg/2ml suspenséo

Consultar o laboratorio;

Lucentis® Novartis Europharm
P depende do lote™

Rifocina® Sanofi-Aventis Dados nédo encontrados

injectavel
Risperidona 37,5mg/2ml suspensao
injectavel
Risperidona 50mg/2ml suspensao
injectavel
Ritonavir 100mg Caps Norvir® Abbott Laboratories 30 dias; até 25°C"™*

Risperdal Consta®™ Janssen-Cilag 7 dias; até 25°C™

% Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos. Sandostatina LAR® 10 mg/2.5 ml p6 e veiculo para suspensio injectivel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento;
Internet]. Sintra, Portugal; 2010 Dez 22. [citado em 2011 Nov 10]. Disponivel em: http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=7755&tipo_doc=rcm.
% Silgado R, Jimenez Mj, Ferrari Jm, Herreros de Tejada A. Desviaciones maximas de las temperaturas permisibles para medicamentos termolabiles. Maximum
permisible temperature deviations for thermolabile medicines. Ars Pharm 2006; 47 (2): 173-183.

7 Bovaira Garcia, M* José. Lorente Fernandez, Laura. de la Rubia Nieto, M* Amelia. San Miguel Zamora, M* Teresa. Conservacién de medicamentos termolabiles.
Hospital Universitario “Virgen de la Arrixaca”, Dezembro 2004

% Amgen Europe. Neulasta® 6 mg soluciio injectavel. [Resumo das Caracteristicas do Medicamento; Internet]. Holanda; 2007 Jul 16. [citado em 2011 Nov 10].
Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000420/WC500025945.pdf.

% M. Cuervas-Mons Vendrell, M. Fernandez Prieto, M. T. Sanchez Sanchez, M. A. Maestre Fullana, E. Abad Lecha, A. Salvador Palacios, A. de Frutos Soto. Posible
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2004
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2011
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Quebrada-Dafundo, Portugal; 2011 Fev 23. [citado em 2011 Nov 10]. Disponivel em:
http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med id=2262&tipo_doc=rcm.
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Rituximab 100mg/10ml sol inj Fr

10ml IV .
Rituximab 50 Osg /50ml sol inj Fr Mabthera® Roche Registration 18 dias; até 30°C™
X
50ml IV
Romiplostim 250ug P6 sol inj Fr
SC -
Romiplostim 500ug P sol inj Fr Nplate® Amgen Europe Dados néo encontrados
SC
Secretina 0,029mg sol inj Fr Secrelux® Sanochemia 21 dias; até 25°C®
ist olico li li .
Sistema e'IIT.lb-O 1c0. 1d copomero Onyx LES 18" Socime Medical
alcool vinilico-etileno Fr 1,5ml Dados 1 trad
Solugdo conservagdo cornea Fr Optisol® Chiron Vision acos ndo encontrados
Somatorrelina 0,05mg P6 sol inj Fr GHRH" Ferring
- — n -
Soro Antlbotuls101111<i:1cij/750UI 500U1 fn(iﬂﬂ:i?:@ Esteve 7 dias; até 37°C"
S tra V da Vib ® . . .
Og)uizgeriz s:lni:;OSe? 4 rlnlo ra Viperfav® Aventis Pasteur 7 dias; até 25°C™
Sulprostona 0,5mg P6 sol inj Fr IV Nalador®™ Bayer Portugal 8 dias; até 25°C"
Tetracosactido 0,25mg/ml sol inj Fr Synacthen®
[ml IM TV Novartis F 3-4horas; até 25°C™
is Farm -4horas;
Tetracosactido 1mg/ml susp inj Fr Svnacthen Depot® ovartis Farma oras, ate
Iml IM o P
. . . Boehringer Ingelheim .
. ® . _ngor8l
Tipranavir 250mg Caps Aptivus International GmbH 60 dias; 15-25°C
Tobramlcn;aei(;()rn;i/jml sol inal Tobi inalatoria®™ Novartis Farma 28 dias; até 25°C*
Trastuzumab 150mg P6 conc sol . ® . . 30 dias; até 40°C
inj Fr IV Herceptin® Roche Registration 3 dias; 40-50°C*
Trientina 250mg Caps Syprine® Merck Sharp Dohme 7 dias; até 25°C™
Tuberculina 0,0002mg/ml (2UT) Tuberculina PPD Celltech Pharma 180 dias; até 25°C
sol inj Fr 1,5ml ID RT 23 SSI® 15 dias; 25-37°C%
Vacina contra meningococo 10-
20ug/0,5ml + 10ug/0,5ml susp inj Neisvac-c® Baxter Healthcare 270 dias; até 25°C3¢
Ser 0,5ml IM
Prevenar® Wyeth Lederle 1 dia; até 25°C%’
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Vacina Pneumococica Conjugada Vaccines
20 ug/0,5ml Susp inj Fr 0,5ml IM
- Scica Poliosidi -
Vacn;a(l)l irll;usnel rO((:)OSCIIEii H\/O[ lsoéldlca Pneumo 23® Aventis Pasteur 7 dias; até 25°C *®
Vacina viva contra Febre Amarela Stamaril® Sanofi Pasteur
1000 U po6 susp inj Fr IM SC © stet
Vinblastina lmgI/1\1/11 sol inj Fr 10ml Solblastin® Hospira
Dados na trad,
Vincristina 1mg/ml sol inj Fr 1ml acos nao encontrados
v P
Oncovin * Labesfal
Vincristina 1mg/ml sol inj Fr 2ml reovin abesta
v
Vindesina Smg P6 susp inj Fr IV Enison® Ciclum Farma 1 dia; até 25°C¥
Vinorrelbina 10mg/ml sol inj Fr
Iml IV
. Pierre Fab 30 dias; até 25°C
Vinorrelbina 10mg/ml sol inj Fr Navelbine®™ 1 ferre Fadre .1as e 90
Sml IV Médicament Portugal 15 dias; 25-30°C
Ziconotida 0,1mg/ml sol inj Fr 1ml
IT N
Ziconotida 0.Tmg/ml sol inj Fr Sml Prialt® Eisai Limited Dados néo encontrados
2 J
IT

5. Discussio / Conclusoes

O numero total de produtos analisados foi de 199 produtos, sendo que, da totalidade dos produtos
analisados, para 29 desses ndo foi possivel obter resposta para o ultimo critério de andlise, o da estabilidade a
temperatura ambiente, tal como verificado em estudos anteriormente publicados como o de Perianez Parraga
et al (2011), em que para 31 dos 254 produtos analisados ndo se encontram dados disponiveis”. Quando
analisados outros estudos, podemos verificar a utilizacdo dos mesmos critérios de analise do presente
trabalho, tendo-se revelado adequados a pesquisa. Ao longo do estudo verificou-se que em alguns casos
existiam discrepancias nos dados entre publicagdes para o mesmo produto, muito provavelmente devido ao
factor tempo, tendo sido alcancadas novas estabilidades. Para solucionar esta situacao, deu-se preferéncia as
publicacdes mais recentes, € quando existentes mais do que uma publicagdo que obtinha os mesmos
resultados. Também € de referir que este tipo de informacdo nao se encontra frequentemente disponivel no
Resumo de Caracteristicas do Medicamento assim como nos Folhetos Informativos, tornando dificil o acesso
a esta informacao, podendo tal situagdo dever-se a variagGes de estabilidade a temperatura ambiente entre
lotes de um mesmo produto. Recomenda-se que futuramente sejam realizados mais estudos nesta area, visto

que as informacdes aqui disponibilizadas s3o de extrema importancia para quaisquer Servigos
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Farmacéuticos, em caso de ruptura da cadeia de frio, de modo a que os profissionais responsaveis possam
agir de forma correcta em prol de preservar quer o medicamento quer a seguranga dos doentes. Dado ter-se
verificado que grande parte dos produtos dispde de uma estabilidade relativamente longa, seria
extremamente importante a sensibilizacdo dos laboratorios para a disponibilizacdo dessa infomagao. No caso
dos medicamentos em que ndao foram encontrados dados, os profissionais deverdo ser sensibilizados para a
importancia de contactar os laboratorios, de modo a obter essa resposta, na medida em que muitas vezes essa
informacao depende do lote, ndo sendo publicada. Considerando a utilidade deste trabalho, devera ser
actualizado continuamente para que possa a qualquer momento ser consultado, quer pela inexisténcia deste
tipo de informagao para todos os produtos disponiveis nos Servi¢os Farmacéuticos, quer pela possivel e

constante mudanga de produtos ou laboratdrios que existam na Instituigdo.
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