Odborné usmernenie Ministerstva

zdravotnictva Slovenskej republiky cislo:
SZS/6333/2003-OLP zo diia 12. septembra
2003 o predpisovani antiinfek¢nych liekov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 60 pism. a) zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zzivnostenskom podnikani
(zivnostensky zékon) v zneni neskor$ich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky €. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov vydava toto odborné
usmernenie:

CL1
Klasifikacia antiinfekénych liekov

1. Antibiotik4, antimikrobialne chemoterapeutika, antivirotika a antiparazitika (d’alej len
antiinfekéné lieky) uréené na peroralne podanie sa oznacuju symbolom I a ur€ené na
parenteralne podanie sa oznacuji symbolom II.

2. Do skupiny 1 st zaradené antiinfekcné lieky, ktoré moze vol'ne predpisovat’ kazdy lekar.

3. Do skupiny 2 st zaradené antiinfek¢né lieky, ktorych predpisovanie je viazané na odber
materialu na mikrobiologické vySetrenia a zistenie agens, pripadne jeho citlivosti, alebo na
epidemiologicku situéciu, alebo ked hrozi nebezpecenstvo z premeskania. V tomto pripade
musi byt indikécia odévodnena terapeutickou epikrizou. Tato zasada sa nemusi dodrzat’ len
vtedy, ak je z klinického obrazu zrejmé, o aké infekéné ochorenie ide (napr. mykotické alebo
virusové ochorenia).

4. Do skupiny 3 st zaradené antiinfekéné lieky, ktorych predpisanie je v ambulantnej a
nemocnicnej praxi viazané na stthlas nemocni¢nej komisie pre raciondlnu antiinfeként
liecbu a antibioticku politiku (d’alej len ,,nemocni¢na komisia RALAP*) alebo na osobitné
indikacie.

5. Do skupiny 4 su zaradené antiinfekéné lieky uréené na patrenteralne podanie, ktoré sa
podavaji vyhradne v nemocni¢nych zariadeniach so suhlasom nemocni¢nej komisie
RALAP.

6. Klasifikacia antiinfekénych lie€iv podl'a tohto ¢lanku je uvedena v prilohe €. 1 tohto
odborného usmernenia.

CL 1

Predpisovanie parenterdlnych liekov zo skupiny 2 a 3 v ambulantnej praxi upravuje metodicky
pokyn o predpisovani liekov pri ambulantnej a domacej parenteralnej antiinfekcnej liecbe, ktory
tvori prilohu €. 2 tohto odborného usmernenia.

CL 1II1



Nové registrované antiinfekéné lieky zaradi Ustredna komisia Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky pre racionalnu antiinfekénu lie¢bu a antibioticku politiku do prisluSne;
klasifika¢nej skupiny do troch mesiacov odo dna registracie lieku.

CL IV

Zrusuje sa odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.: 1126/98-A zo
dna 1. juna 1998 o predpisovani antiinfekénych liekov, uverejnené vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky z 20. oktébra 1998, ciastka 16, s. 148-150.

CLV
Toto odborné usmernenie nadobuda u¢innost’ 1. oktobra 2003.

Rudolf Zajac v.r.
minister

e Priloha ¢. 1 k odbornému usmerneniu o predpisovani antiinfekénych liekov (Klasifikacia
antiinfek¢énych lieciv)

e Priloha ¢. 2 k odbornému usmerneniu o predpisovani antiinfekénych liekov (Metodicky
pokyn - Predpisovanie liekov pri ambulantnej a domacej parenteralnej antiinfekénej lie¢be)

Déatum: 10. novembra 2003

Priloha ¢. 1 k odbornému usmerneniu o predpisovani
antiinfekénych liekov
KLASIFIKACIA ANTIINFEKCNYCH LIECIV

Peroralne antiinfektiva
Skupina 1.1

JO1AAO02 doxycyklin p.o.
JO1AAOQ7 tetracyklin p.o.

JO1CEO2 fenoxymetylpenicilin p.o.
JOICEO6 penamecilin p.o.
JO1CF04 oxacilin p.o.

JO1CAO1 ampicilin p.o.

JOICA04 amoxycilin p.o.

JO1CRO2 amoxycilinklavulanat p.o.
JO1CRO04 sultamicilin p.o.

JO1IDAOTI cefalexin p.o.

JO1DAO09 cefadroxil p.o.

JO1DAO06 cefuroxim axetil p.o.
JOIDAOS cefaklor p.o.


http://www.health.gov.sk/?priloha-c-1-k-odbornemu-usmerneniu-o-predpisovani-antiinfekcnych-liekov
http://www.health.gov.sk/?priloha-c-2-k-odbornemu-usmerneniu-o-predpisovani-antiinfekcnych-liekov

JO1DAA41 cefprozil p.o.

JO1EAOQ1 trimetoprim
JO1EEOQ1 trimetoprim + sulfametoxazol p.o.

JO1FAOI erytromycin p.o.
JO1FAO2 spiramycin p.o.
JO1FAO06 roxitromycin p.o.
JO1FAOQ9 klaritromycin p.o.
JOIFAQ7 josamycin p.o.
JOIFA10 azitromycin p.o.
JO1FAT13 diritromycin p.o.
JOIFFO1 klindamycin p.o.
JOIFFO02 linkomycin p.o.
JO1 telitromycin p.o.

JO2ABO02 ketokonazol p.o.
JO2ACO01 flukonazol p.o.
JO2ACO02 itrakonazol p.o.
J02AXO01 flucytosin p.o

R02ABO03 fusafungin inh.

Skupina 1.2
JO1BAO1 chloramfenikol p.o.

JO1DA23 cefixim p.o.

JOIDA39 ceftibutén p.o.

JO1DAZ33 cefpodoxim proxetil p.o.
JO1DAZ35 cefetamet pivoxil p.o.

JOIMAOI ofloxacin p.o.
JOIMAO2 ciprofloxacin p.o.
JOIMAO3 pefloxacin p.o.
JOIMAO06 norfloxacin p.o.
JOIMAI12 levofloxacin p.o.
JOIMA13 trovafloxacin p.o.
JOIMA14 moxifloxacin p.o.

PO1ABO01 metronidazol p.o.
PO1ABO03 ornidazol p.o.

JO1XXO01 fosfomycintrometamol p.o
JO1XXO08 linezolid p.o.



JO5AB brivudin p.o.
JO5ABO01 acyklovir p.o.
JO5ABL11 valacyklovir p.o.

JO5AHO01 zanamivir inh.
JO5AH oseltamivir p.o.

JO4ABO2 rifampicin p.o
JO4ACO1 izoniazid p.o.
JO4AKO1 pyrazinamid p.o.
JO4AKO02 etambutol p.o.
JO4BAOQ2 dapson p.o.

PO1BAO1 chlorochin p.o.

PO1BAO02 hydrochlorochin p.o.

PO1BAOS5 meflochin p.o.

PO1BA pyrimetamin p.o.

PO1BD51 pyrimetamin p.o. kombinacie chinin p.o. —
P01XX kombinované antimalarika

P02CA01 mebendazol p.o.
P02CAO03 albendazol p.o.
P02CEO1 levamizol p.o.
P02CX01 pyrvinium p.o.

Skupina 1.3
JO5ABO06 gancyklovir p.o.

JO2AC vorikonazol p.o.
J02XX caspofungin p.o.

JO5AEO01 sakvinavir a sakvinavir softgel p.o
JO5AEOQ2 indinavir p.o
JO5AEQS3 ritonavir p.o.
JO5AEO04 nelfinavir p.o.

JO5AE lopinavir + ritonavir p.o.
JO5AFO01 zidovudin p.o.
JO5SAFO02 didanozin p.o.
JOSAFO03 zalcitabin p.o.
JO5SAF04 stavudin p.o.
JOSAFO05 lamivudin p.o.
JO5AFO06 abakavir p.o



JOSAF30 zidovudin + lamivudin kombinécia p.0.
JOSAGO1 nevirapin p.o.

JOSAGO2 delaviridin p.o

JO5AGO03 efavirenz p.o.

JO5ABO4 ribavirin

Parenteralne antiinfektiva
Skupina 1.1
JO1AAO02 doxycyklin inj.

JOICEO1 benzylpenicilin inj.

JO1CEOQ9 prokain penicilin

JOICEOS8 benzatin benzylpeniclin inj. + JO1CE30 — kompozitna forma
JO1CF04 oxacilin inj.

JOICAO1 ampicilin inj.

JOICRO1 ampicilinsulbaktam inj.
JOICRO2 amoxycilinklavulanat inj
JO1CR50 ampicilin+kloxacilin

JOIDAO3 cefalotin inj.
JO1DAO4 cefazolin inj.
JOIDA30 cefapirin in;.
JO1DAO06 cefuroxim inj.

JO1EEO1 trimetoprim + sulfametoxazol i.v.
JO1FAO1 erytromycin inj.
JO1FAO2 spiramycin inj.

JO1FAO09 klaritromycin inj.
JO1FA10 azitromycin inj.
JOTFFO1 klindamycin inj.
JOTFFO02 linkomycin inj.

Skupina I1.2
JO1CGO1 sulbaktam in;.
JO1DAO7 cefamandol inj.

JOIDAOS cefoxitin inj.
JO1DA10 cefotaxim inj.



JO1DA13 ceftriaxon inj.
JOIDA22 ceftizoxim inj.

JO1IGAOL1 streptomycin inj.
JO1GBO1 tobramycin inj.
JO1GBO03 gentamycin inj.
JO1GBO07 netilmycin inj.
JO1XXO04 spektinomycin inj.

JOIMAO1 ofloxacin inj.
JOIMAO?2 ciprofloxacin inj.
JOIMAO3 pefloxacin inj.
JOIMA12 levofloxacin inj.

JOI1XBO01 kolimycin inj.
JO1BAO1 chloramfenikol inj.

JO1XXO03 linezolid inj.

J01XDO01 metronidazol inj.
J01XDO03 ornidazol inj.

JO2ABO01 mikonazol inj.
JO2ACO01 flukonazol inj.
J02AXO01 flucytozin inj.

JO5ABO01 acyklovir inj.

chinin inj

Skupina I1.3

JO1CA12 piperacilin inj.
JOICRO3 tikarcilinklavulanat inj
JO1DFO1 aztreonam inj.

JOIDHS1 imipenémcilastatin
JO1DHO2 meropeném in;.
JOIDH ertapeném

JO1DA32 cefoperazon

JO1DA cefoprazdnsulbaktam inj.
JO1DA11 ceftazidim inj.
JOIDA24 cefepim inj.

JO1DA3Y7 cefpirom inj.



JO1GBO06 amikacin inj.
JO1GB isepamycin

Skupina I1.4

JO1XAO1 vankomycin inj.
JO1XAO02 teikoplanin inj.

JO1XX chinapristin/dalfopristin inj.

JO2AA01 amofotericin inj.
JO2AAO1 lipozomalne formy amfotericinu inj.

JO2AC vorikonazol inj
J02XX caspofungin i.v.

JO5ABO06 gancyklovir inj.
JO5ADO01 foskarnet inj.
JOSAD cidofovir
JO5AF01 zidovudin inj.

JO6BB16 palivizumab inj.

Priloha ¢. 2 k odbornému usmerneniu o predpisovani
antiinfek¢nych liekov
Metodicky pokyn

Predpisovanie liekov pri ambulantnej a domacej parenteralnej antiinfek¢nej liecbe
CL1

Ambulantnd a domaca parenteralna antiinfekcna liecba (d’alej len ,,APAT) je intraven6zne alebo
intramuskularne podanie lieku, ktoré je mozné realizovat’ v pripadoch, ked’ takato liecba je hlavnym
alebo jedinym dévodom hospitalizacie pacienta. Poskytnutim tejto liecby sa sleduje zlepSenie
kvality zivota pacientov, ktori pri ambulantnej parenteralnej antiinfek¢nej liecbe nie s viazani na
pobyt v zdravotnickom zariadeni. Pri minimalizécii pobytu pacientov v 16zkovych zariadeniach sa
od zavedenia APAT oc¢akéva aj zniZzenie vyskytu nozokomialnych infekcii a transmisie rezistencie.

CL 1o

1. Ambulantna parenteralna antiinfekéna lieCba sa za definovanych podmienok poskytuje v
priestoroch oddelenia nemocnice vyclenenych na ambulantné infuzne oSetrovanie alebo v



ambulancii praktického lekéra pre dospelych (d’alej len ,,PLD*) alebo v ambulancii
praktického lekara pre deti a dorast (d’alej len ,,PLDD*) alebo v ambulancii odborného
lekéra. Lieky mozno podavat’ intraven6zne alebo intramuskularne.

. Domadca parenteralna antiinfek¢na liecba sa poskytuje priamo v domacnosti pacienta.
Poskytovatel'om mdze byt PLD, PLDD resp. odborne spdsobila sestra domacej
osetrovatel'skej starostlivosti, ktora spiiia poziadavky na intravendzne a intramuskularne
podavanie liekov.

. Podl’a cesty podania lieku rozdel'ujeme APAT na:

a) intravendznu ambulantnu lieCbu,

b) intramuskuldrnu ambulantnu liecbu.

. Pacientom s akutnym ochorenim sa poskytuje APAT vtedy, ak jedinym dévodom
hospitalizacie pacienta je parenterdlna antiinfek¢na liecba. APAT sa poskytuje iba
nevyhnutne nutny Cas a len so stthlasom pacienta. V pripade, ak to klinicky stav umoziuje,
nahradi oSetrujuci lekar parenterdlnu lie€bu perordlnym podanim antiinfekéného lieku.

. Pacienti s chronickymi ochoreniami alebo pacienti, ktorych ochorenie vyzaduje dlhodobé
parenteralne podavanie antiinfekénych liekov za¢inajt lieCbu v nemocnici a v parenteralne;j
liecbe sa pokracuje v domacich podmienkach.

ClL. 11

. APAT sa poskytuje v pripadoch ked’

a) nie je mozn¢é indikovany antiinfekény liek podavat’ peroralne (neexistuje v peroralnej
liekovej forme),

b) predpoklada sa porucha vstrebavania antiinfek¢ného lieku zo zazivacieho traktu
(komplikécie GIT),

c¢) predpoklada sa, Ze parenteralna liecba bude i¢innejSia ako peroralna, pripadne iny sposob
liecby.

. Indikécie pre APAT st:

a) vSeobecné ak je mozna ambulantna lieCba mimo nemocnice a zaroven sa pacientovi
nemoze poskytnit’ perordlna antiinfekcna liecba, ak je moznd ambulantna liecba mimo
nemocnice a podanie parenteralneho antibiotika je pre pacienta vhodnejsie (vyhodnejsie).

b) Specidlne infekcie u pacientov s cystickou fibrézou, infekcie (vratane oportunistickych) u
HIV pozitivnych pacientov, osteomyelitida, endokarditida, lymska boreli6za vo vysSom
Stadiu, infekcie u onkologickych pacientov (vratane neutropenickych), pokracovanie v
antiinfek¢nej liecbe po prepusteni z nemocnice, u pacientov s uroinfekciou, baktériovou
peritonitidou a inych infekcii, kde APAT je ekonomicky vyhodnejsia ako hospitalizacia
pacienta, pokraCovanie v lieCbe u pacientov s chronickymi infekciami, kde je indikovana
parenteralna liecba, prednemocni¢nd liecba pri podozreni na meningokokovi meningitidu.

. Kontraindikaciami APAT su: tehotenstvo, pacienti s polymorbiditou (s predpokladom vzniku
zavaznych neZiaducich ucinkov), zadvazné psychické ochorenie, zI4 spolupraca pacienta,
alebo okolia pacienta.

Cl. IV

. APAT sa poskytuje

a) v zdravotnickych zariadeniach ustavnej starostlivosti v infuznom centre alebo v inych na
tento ucel vyc¢lenenych priestoroch,

b) v ambulancii praktického lekara pre dospelych, praktického lekara pre deti a dorast alebo



odborného lekara;
¢) v domacnosti pacienta praktickym lekarom pre dospelych, praktickym lekdrom pre deti a
dorast, kvalifikovanou sestrou agentury domacej odetrovatel'skej starostlivosti, ktora spina
podmienky pre intravenozne alebo intramuskuldrne podanie lieku.

2. Osetrujuci lekar ma byt pripraveny urgentne riesit’ vSetky komplikacie, ktoré vzniknt v
suvislosti s parenteralnym podanim antiinfekéného lieku, najmaé alergické neziadtce ucinky.

CLV

Antiinfekéné lieciva uréené pre APAT

I. VSeobecné indikacie

Indikuje prakticky lekar pre dospelych, prakticky lekar pre deti a dorast, odborny lekar - Specialista.

Lieciva pre intramuskulérne a intravendzne podanie

¢ penicilin vratane retardovanych liekovych foriem (benzylpenicilin)
e ampicilinsulbaktam

o cefazolin

e cefuroxim

e ceftriaxon (pre pneumonie a lymsku borelidozu)

¢ klindamycin (pre anaerdbne infekcie a pri alergii na betalaktamy)

Lieciva pre intavendzne podanie

e azitromycin (pre infekcie dolnych dychacich ciest, gynekologické infekcie a pri alergii na
betalaktamy)

e Kklaritromycin (pre infekcie dolnych dychacich ciest, gynekologické infekcie a pri alergii na
betalaktamy)

e ofloxacin (pre uroinfekcie)

e ciprofloxacin (pre uroinfekcie)

e amoxycilinklavulanat

I1. Specialne indikacie

Indikuje lekar 16Zkového zariadenia prislusnej nemocnice

Poziadavky predpisovania:

e schvalenie oSetrujucim lekarom a najmenej dvomi ¢lenmi nemocni¢nej komisie RALAP
prisluSného zdrav. zariadenia

e nutnd pravidelna epikriza zdravotného stavu aspon raz za dva tyzdne pre nemocnicnil
komisiu RALAP a pre zdravotnl poistoviiu.

Zoznam antiinfektiv pre jednotlivé indikacie:

Osteomyelitida — klindamycin, ofloxacin, ciprofloxacin, ampicilinsulbaktam, amoxycilinklavulanat,
oxacilin, cefazolin, cefuroxim, ceftriaxon, gentamycin, netromycin, amikacin.



VolI'ba antibiotika sa riadi podl'a kultiva¢nych nalezov a aktualneho stavu rezistencie, v pripade
potreby mozno pouzit’ i iné antibiotika.
Cysticka fibréza — azitromycin, klaritromycin, ceftazidim, piperacilintazobaktam, gentamycin,

netromycin, amikacin, ciprofloxacin, ofloxacin, pefloxacin, cefoperazon, sulperazon, cotrimoxazol,
meropenem.

VolI'ba antibiotika sa riadi podl'a kultivacnych nalezov a aktualneho stavu rezistencie, v pripade
potreby mozno pouzit’ i in¢ antibiotika.

Endokarditida — penicilin, ampicilinsulbaktdm, amoxycilinklavulanat, oxacilin, gentamycin,
netromycin.

Vol'ba antibiotika sa riadi podl'a kultiva¢nych nalezov a aktualneho stavu rezistencie, v pripade
potreby mozno pouzit’ i iné antibiotika.

Infekcie koze a mikkych tkaniv — penicilin, ampicilinsulbaktam, amoxycilinklavulanat, oxacilin,
gentamycin, netromycin, klindamycin (v pripade alergie na betalaktdmy a pri diabetickej nohe),
azitromycin (v pripade alergie na betalaktamy), klaritromycin (v pripade alergie na betalaktamy),

gentamycin, netromycin.
Uroinfekcie — ofloxacin, ciprofloxacin, gentamycin, amikacin, cefuroxim, ceftriaxon.

Infekcie u onkologickych pacientov — liecba i prevencia - ampicilinsulbaktam,
amoxycilinklavulanat, gentamycin, netromycin, ofloxacin, ciprofloxacin, acyklovir (pre herpeticki
infekciu), flukonazol (pre mykotické infekcie)

Lymské boreliéza — penicilin, ampicilin, cefuroxim, azitromycin, klaritromycin, doxycyklin,
ceftriaxon (pre vyssSie $tadid)

Infekcie u HIV pozitivnych pacientov — kotrimoxazol (pneumocystova pneumonia), klindamycin
(pneumocystova pneumonia), gentamycin, netromycin, ciprofloxacin, azitromycin (atypické
mykobaktérie, toxoplazmdza,alergia na betalaktamy), klaritromycin (atypické mykobaktérie,
toxoplazmoza, alergia na betalaktaimy), ofloxacin, ciprofloxacin, cefuroxim, ceftriaxon, zidovudin
(ganciklovir (pre CMV), foskarnet (pre CMV), acyklovir (pre herpetické infekcie), flukonazol (pre
mykotické infekcie).

Pri liec¢be sa zohl'adiiuje aktualna oportinna infekcia a kultivaéné, resp. iné laboratdrne nélezy.
CL VI

1. APAT sa poskytuje len klinicky stabilizovanym pacientom s cystickou fibrozou, ktorych
klinicky stav vyzaduje parenteralne podavanie indikovanych antiinfekénych liekov.

2. Pri prvom terapeutickom nasadeni indikovaného antiinfekéného lieku sa pacientovi prvé
davky podaju v nemocnici (hospitalizécia za tymto uc¢elom trva zvyc€ajne 24 az 48 hodin).
Pri opakovanom podéavani antiinfek¢ného lieku, ktory po predoslych ktirach pacient dobre
toleroval, sa prva davka antiinfekéného lieku podéva v nemocnici.

3. Toto opatrenie ma za ciel’ selektovat’ pacientov s rizikom neziaducich liekovych reakcii,
ktoré su pre APAT nevhodni. Pocas pobytu v nemocnici st pacienti resp. ich okolie pouceni
resp. preskusani. Pri pochybnostiach o pochopeni problému alebo pri pochybnostiach
indikujtceho lekara o vhodnosti sa APAT kontraindikuje a v liecbe sa pokracuje v
nemocnicil.



Cl. vl

Poziadavky na poskytnutie APAT pacientom s cystickou fibrézou:

a) zabezpecenie primeraného zilového pristupu,

b) ak ide o detského pacienta, poznanie jeho rodinného prostredia a dovera v rodinu (pacient je
dispenzarizovany, indikujuci lekéar pozna pacienta dlhSiu dobu a pozné vysledky rodicovske;j
starostlivosti o diet’a, svedomita dochadzka na pravidelné kontroly, pacientova resp. rodicovska
zrelost),

c) blizka dostupnost’ zdravotnickeho zariadenia resp. LSPP,

d) absencia priznakov akutnej exacerbdacie, ktora si vyzaduje nemocniénti lieCbu,

e) vyhovujuci stav hydratacie a vyzivy pacienta,

f) nepritomnost’ zavaznej komorbidity (hepatalne, pankreatické, rendlne ¢i iné potencialne
interagujuce poskodenie, napr. znamky atelektazy a pod.),

g) dostato¢né, protokolarne podchytené poucenie zainteresovanych vratane vyslovnej ziadosti
pacienta resp. jeho zakonnych zastupcov o poskytnutie APAT a informovaného suhlasu ( priloha ¢.
2 tohto metodického pokynu),

h) pacient je vybaveny protianafylaktickym balickom a je pouéeny o jeho pouziti, o ¢om je pisomny
doklad ( pacient alebo jeho zdkonny zastupca podpiSe informovany suhlas). Pacient ma pisomné
poucenie (priloha ¢. 3 a 4 tohto metodického pokynu) o prejavoch neziaducich uc¢inkov o vyskyte
ktorych, mé informovat oSetrujuceho lekara;

1) pacient, ktorému je poskytovana APAT, musi byt kontrolovany lekdrom aspon po kazdom tyzdni
liecby a po jej ukonceni,

Jj) o relevantnych aspektoch liecby musi indikujuci lekdr viest’ v dokumentacii pacienta zdznamy
tak, aby sa Uspesnost’ liecby dala Standardnym spdsobom vyhodnotit’ podl'a protokolu pre Specidlne
indikacie APAT (priloha €. 1 tohto metodického pokynu);

k) pri vyskyte komplikacii vratane exacerbacie prejavov zakladného ochorenia treba pacienta prijat’
do nemocnice a vysSetrit’.



