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Medication errors are among the most frequent causes of adverse events in hospitals. They occur more frequently at intensive 
care units (ICUs) than other types of hospital departments.
Aim: The main objective of this study was to determine the level of nurses‘ knowledge about correct use of medications 
at ICUs.
Methods: A questionnaire regarding high‑risk medications was used to evaluate nurses‘ knowledge, and the experienced 
administration errors were reported by nurses working at ICUs for adult patients.
Results: A total of 240 respondents participated in the research. As far as their knowledge, in 23 % was found sufficient and in 63 % 
relatively sufficient. University‑educated nurses achieved an average grade of 1.86 while secondary‑educated nurses achieved an 
average mark of 2.02 (p < 0.05). Less than 23% of respondents experienced medication error at their workplace and 5 % of the re‑
spondents admitted committing such error themselves.
Conclusions: While the knowledge of ICU nurses about medications is good, the reluctance to report medication errors re‑
mains apparent.
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Lékové chyby na jednotkách intenzivní péče: znalosti a postoje všeobecných sester

Lékové chyby patří mezi nejčastější příčiny nežádoucích událostí v nemocnicích. Na jednotkách intenzivní péče se vyskytují častěji 
než na jiných typech oddělení.
Cíle: Hlavním cílem této práce bylo zjistit úroveň znalostí sester o správném používání léčiv na jednotkách intenzivní péče.
Metodika: Ke zjištění znalostí všeobecných sester pracujících na JIP pro dospělé pacienty byl použit dotazník zaměřený na vysoce 
rizikové léky a dále byly zjišťovány jejich osobní zkušenosti s lékovými chybami. 
Výsledky: Výzkumu se zúčastnilo 240 respondentů. Pokud jde o znalosti, u 23 % z nich byly hodnoceny jako dostatečné a u 63 % 
jako relativně dostatečné. Vysokoškolsky vzdělané sestry dosáhly průměrné hodnocení 1,86, zatímco středoškolsky vzdělané 2,02 
(p < 0,05). Méně než 23 % respondentů uvedlo zkušenost s lékovou chybou na svém pracovišti a 5 % přiznalo vlastní lékovou chybu. 
Závěr: Zatímco znalosti všeobecných sester o používaných lécích jsou dobré, zjevná zůstává neochota k oznamování lékových chyb.

Klíčová slova: lékové chyby, všeobecné sestry, dotazník, farmakologie, znalosti.

Introduction
Medication errors and adverse drug reac‑

tions are among the most frequent causes of 

adverse events in hospitals. These errors may 

lead to disability and death in up to 6.5 % of 

hospital admissions (1). Medication errors occur 

more frequently at intensive care units (ICUs) 

than other types of hospital departments. 

Patients stay there for a longer time and most 

medications are given to them parenterally (2). 

Critically ill patients often require life saving 

treatments and are often exposed to medica‑

tions with narrow therapeutic index. Therefore, 

caring for them requires special attention (3).

In the Sentinel Events Evaluation study (SEE), 

a snapshot of errors recorded on more than 200 

ICUs, 10.5 medication errors were identified per 

100 patient days, split about equally between 

prescription errors and administration errors 

(4). In the Critical Care Safety Study, medication 

errors counted for almost 78 % of all serious 
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mistakes. Nearly two‑thirds of serious medical 

errors in ICUs occurred during the ordering or 

execution of treatments, especially medicati‑

ons (5). The consequences of medication error 

in critical care are often serious: according to 

Osmond et al., 9.8 % of medication errors require 

life‑sustaining treatment (6).

Nurses play a key role in the prevention of 

the medication errors. Therefore, it is impor‑

tant to provide them sufficient information 

about the issue and adequate training in its 

prevention and reporting. They should be 

motivated to report medication errors without 

fear of any negative consequences (7, 8).

Currently, there are nurses with three diffe‑

rent levels of education in the Czech Republic. 

The first level of education includes seconda‑

ry nursing school. Nurses were educated at 

secondary nursing schools from 1950 s until 

2004. Since then, only higher nursing schools 

or universities graduate general nurses. The 

second level of education is represented stu‑

dying at higher nursing schools. Graduates of 

this type of education are awarded a certified 

specialist and entitled to use the designation 

nurse and allowed to work without supervisi‑

on. The third level of education is the univer‑

sity degree in nursing. University graduates 

are receiving a Bachelor’s or Master degree 

and are allowed to work without supervision.

Besides these educational levels, speci‑

alization courses for general nurses are also 

available at the National Centre of Nursing 

and Non‑medical Health Professions. For the 

nurses‘ work at an ICU, it is recommended 

(but not absolutely necessary) to undergo 

specialization course in intensive care nursing.

Hitherto, many studies using the method of 

questionnaire survey to ascertain the knowledge 

of nurses about proper handling of medicines 

were published. Their methodology is of varying 

quality and often is focused on single type of medi‑

cations or nurses of specific medical specialization. 

Also, these studies rarely compare the knowledge 

of nurses with different level of education. We 

believe that of high‑quality methodology is the 

study by Lan et al., performed at the cohort of 

pediatric nurses (9). Therefore, we have conside‑

red useful to adapt methodology of this study for 

the survey focused on nurses working at ICUs for 

adult patients.

The main objective of this study was to 

determine the level of nurses‘ knowledge 

about correct use of medications at ICUs. 

The other objectives were to compare the 

differences of nurses‘ knowledge according 

to their education level and experience in the 

field, to determine the factors contributing to 

errors occurrence during the use of medica‑

tions at IUCs and find out the prevalence of 

these errors at IUCs at selected hospitals in 

the Czech Republic.

Methods

Sample of respondents
The research was conducted in selected 

hospitals in Olomouc, Zlín, South Moravia, 

Moravia‑Silesia and Prague Regions. The re‑

search sample consisted of nurses working at 

hospital IUCs. Their highest education level 

was secondary nursing school, higher nursing 

school or university. Some respondents also 

have completed specialization course in inten‑

sive care nursing.

Questionnaire

Development and validation

A combination of quantitative and qualitative 

research was used for this study. Both types of 

research were performed by a questionnaire. The 

modified questionnaire published by Lan et al. 

(9) was used after adjustment to the field of in‑

tensive care nursing. This questionnaire was pilot 

tested and several items were adjusted based on 

the results of this preliminary research. Content 

and construct validity were applied to examine 

whether the 30 questions were appropriate and 

sensitive enough to differentiate knowledge levels. 

Tab. 1.  Didactic test
Question 
number

Question Right answer Value difficulty (Q)

1. It is possible to arbitrarily replace an insulin syringe with a standard 2-ml syringe when administering insulin NO 9.17

2. Before opening, insulin must be stored in its storage bottle in a refrigerator (at a temperature of 2-8 °C) YES 4.58

3. 7.5 % KCl can be stored in the pharmacy alongside other commonly available medications NO 7.50

4.
1 ml of undiluted adrenaline can be administered intravenously for common allergic reaction (itching, 
redness, urticaria)

NO 7.50

5.
Calcium gluconicum 10 % can be used to replace Calcium chloratum Biotika 10 % in the case of shortage of 
the latter

NO 22.08

6. When you dilute Thiopental 0.5 g into a 20-mL syringe, 5 ml will contain 0.1 g NO 8.75

7. Nurses can administer opioid analgesics into an epidural catheter NO 80.83

8.
It is possible to dilute an antibiotic (e.g. gentamicin) in a balanced crystalloid solution for intravenous 
administration, e.g. Plasmalyte

NO 12.08

9.
Administration of crushed slow-release theophylline tablets into a nasogastric tube is considered the correct 
procedure

NO 12.50

10.
Unasyn 1.5 g (containing ampicillin and sulbactam) can be administered intravenously to a patient with an 
allergy to penicillin antibiotics

NO 12.08

11. Intramuscular injection of FRAXIPARINE is contraindicated YES 11.67

12. Dyskinesia (e.g. Parkinson syndrome) can occur after intravenous administration of Degan YES 25.83

13. In the preparation of an infusion, furosemide may be mixed with pH-lowering agents, e.g. vitamin B NO 7.92

14. VUAB Hydrocortisone 100 mg is diluted for intravenous infusion using 4 mL of sterile water for injection NO 37.50

15. Another drug can be added into an infusion containing Helicid 40 mg for infusion NO 9.17

16. 20 % glucose solution can cause venous irritation following peripheral administration YES 5.00
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In order to examine the importance, relevance and 

appropriateness of the questionnaire and to unde‑

rstand the reactions when answering questions, 

face validity was applied. Then the questionnaire 

was distributed in printed or electronic form throu‑

gh the staff and head nurses.

Part 1

The first part of the questionnaire, which inc‑

luded 7 items, was focused on demographic and 

factual data about the respondents. This part of 

the questionnaire examined the age, sex, length 

of experience, the highest education level, finished 

school / university, completed specialization cour‑

se in intensive care nursing, current position at the 

ICU (registered nurse, staff nurse or head nurse) 

and the type of the ICU.

Part 2

The second part of questionnaire consisted of 

the didactic test including 16 questions, focused to 

information about the level of nurses‘ knowledge 

on high‑alert medications frequently used in criti‑

cal care. List of High‑Alert Medications that created 

ISMP was used for constructing questions (10). 

Results were evaluated using a standardized four

‑point grading scale. For each question, the value 

of difficulty (Q) was calculated. This value indicates 

the percentage of respondents who answered the 

question incorrectly or missed it. The question of 

high difficulty is defined by the Q greater than 

eighty. On the contrary, questions are conside‑

red easy when the Q value is lower than twenty. 

Didactic test is shown in Table 1.

Part 3

The third part of questionnaire, consisting of 

7 items, focused on nurses‘ experience with the 

medication errors and self‑assessment of their 

knowledge in this field. University graduated 

respondents were asked whether pharmacology 

courses, which they completed during nursing 

undergraduate curriculum, have provided a be‑

nefit for their practice.

Ethical considerations

The study design provided autonomy, giving 

nurses the freedom to decide whether to parti‑

cipate and provide information. A cover letter 

attached to each questionnaire explained that 

participation was voluntary and returned questi‑

onnaire signified consent. Participants were asked 

not to place individual identifiers on the question‑

naire to secure confidentiality. This research was 

approved by the deputy or managers of nursing 

care of each participating hospital.

Data processing

Data obtained from the questionnaires was 

processed in Excel tables and then imported 

into SPSS statistical software version 20. 0. The 

differences in the occurrence of observed phe‑

nomena in nominal variables were tested using 

the chi‑square test. The difference in test results 

between different education levels was tes‑

ted using the independent sample t‑test with 

Levene’s test for equality of variances. Pivot tab‑

les were used for testing of qualitative data. The 

strength of the dependence of those variables 

was also tested using the chi‑square test.

Results
A total of 240 respondents participated in the 

research. Nearly half of respondents (49.17 %) were 

older than 36 years of age. Respondents were 

predominantly female (92.92 %). All respondents 

general nurses at ICUs. Respondents with the 

working experience of 11 or more years were 

the most represented (45.00 %) in the sample. 

According to the level of education, the seconda‑

ry nursing school graduates were most prevalent 

(40.83 %). A total of 55 % of respondents passed 

the specialization course in intensive care nur‑

sing at the National Centre of Nursing and Non

‑medical Health Professions. More detailed de‑

mographic and factual data are shown in Table 2.

The second part of the questionnaire consis‑

ted of didactic test with 16 questions. Four‑point 

grading scale was used to evaluate the test. Each 

level of this classification had set‑point margin. 

Respondent was awarded 1 point for each correct 

answer always. A total of 23 % of respondents 

received the best classification level (grade 1). The 

largest group of respondents passed the test with 

the classification grade 2 (almost 63 %). Less than 

14 % of respondents obtained a classification gra‑

de 3. Only one respondent failed. Results of the 

didactic test are shown in Figure 1.

We also focused on diversity of results by 

highest educational attainment in assessing 

the didactic test. It was found that the results 

of graduates of secondary or higher nursing 

schools differs from that of university educated 

nurses. University‑educated nurses achieved an 

average grade of 1.86 while secondary‑educated 

nurses achieved an average mark of 2.02 (p < 

0.05). More detailed results from a comparison 

of respondent groups among them are shown 

in Table 3. On the contrary, undergoing of the 

specialization course in intensive care nursing 

didn’t affect the results of this test (1.93 and 1.90 

for those with and without the specialization 

course, respectively, non‑significant).

The third part of the questionnaire was focu‑

sed on medication errors and nurses attitude to the 

benefits and needs of education in pharmacology. 

Respondents were asked whether any medication 

error occurred at their ICU and whether they made 

such an error themselves during the last 3 months 

at their workplace. Less than 23 % of respondents 

experienced medication error at their workplace 

and 5 % of the respondents committed the error 

themselves. We also investigated the relationship 

Tab. 2.  Background and characteristics of nurses
Characteristics n %
Age (years)
≤ 25 26 10.83

26–30 62 25.83

31–35 34 14.17

≥ 36 118 49.17

Sex
Female 223 7.08

Male 17 92.92

Intensive care nursing 
practice (years)
≤ 2 32 13.33

3–5 49 20.42

6–10 51 21.25

≥ 11 108 45.00

Education
Secondary 98 40.83

Higher 56 23.33

University 86 35.83

Specialized education 
(PSS ARIP)
Yes 133 55.42

No 107 44.58

Position
Registered nurse 224 93.33

Staff nurse 13 5.42

Head nurse 3 1.25

Department
Anesthesiology and 
Resuscitation Department

102 42.50

Internal medicine IUCs* 74 30.83

Surgical IUCs** 64 26.67

*Internal IUCs included: Hematology IUCs, Internal 
IUCs, Cardiology IUCs, Metabolic IUCs, Neurological 
IUCs, Department of Intensive Medicine
**Surgical IUCs included: Surgical IUCs, Cardiac IUCs, 
Neurosurgical IUCs, Obstetric-Gynecological IUCs, 
Trauma IUCs
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between the length of working experience and 

making medication errors. It was found that the 

length of work experience didn’t play a role in 

the self‑reported incidence of making medication 

errors (4.3 % vs 6.5 % incidence for those with less 

than 10 years of experience and those with 10 or 

more, non‑significant). Furthermore, respondents 

had to choose three factors most contributing 

to the medication errors from the 9 proposed 

answers. The factors were most represented: 

inattention (27 %), increased workload (20 %) and 

inexperienced / new staff (16 %). Finally, university 

graduated respondents were asked whether phar‑

macology courses, which they completed during 

nursing undergraduate curriculum, have provi‑

ded a benefit for their practice. Absolute majority 

(99.00 %) of responses were positive.

Discussion
The study „Medication errors in pediatric 

nursing: Assessment of nurses‘ knowledge 

and analysis of the Consequences of errors“ 

was the model on the methodology of this 

research (9). However, the model study exa‑

mined the knowledge and the incidence of 

medication errors in pediatric intensive care. 

Our study examined the same issue in adult 

patients.

A total of 240 respondents participated in the 

research. Respondents were predominantly female 

(92.92 %). The age range was from 25 years to 36 

years or more. Nearly half of respondents (49.17 %) 

were older than 36 years of age. The study also 

focused on the respondents‘ education level in 

nursing. Most respondents had secondary educati‑

on. Nearly a quarter (23.33 %) had higher education 

and 36 % had a university degree, compared with 

39 % in the study by Lan et al. (9). Nurses in the 

Czech Republic could also have a specialization 

course in intensive care nursing. There were 55 % 

nurses in our study which have had finished the 

course. Also some pediatric nurses (40.50 %) in 

the abovementioned model study had similar 

specialization course (2014).

Most respondents had 11 years and more of 

experience (45.00 %). The least proportion of re‑

spondents had experience up to 2 years (13.33 %). 

Surprisingly, a previous study from Japan has reve‑

aled reverse dependence of error making on the 

length of practice (11). Experienced nurses made 

more errors than less‑experienced nurses in that 

study. Authors of the study stated that there is the 

possibility that some medication errors occur due 

to preoccupation that nurses feel it is less necessary 

to explain and confirm everything related to me‑

dication administrations as their length of service 

increase. On the contrary, in our study nurses with 

longer experience didn’t make the errors more 

often than less experienced nurses.

The didactic test was focused on the respon‑

dents‘ knowledge of the high‑alert medications 

used frequently in the intensive care. The List of 

High‑Alert Medications, guidelines issued by World 

Health Organization (Control of Concentrated 

electrolyte solutions) and the Summaries of 

Product Characteristics were used for formulating 

questions regarding high‑alert medication used 

in critical care. Questions on antibiotics, vasopre‑

ssors, glucocorticoids sedatives, anticoagulants, 

anti‑ulcer drugs and solutions used for the fluid 

resuscitation were asked in the test. Most of these 

drugs are parenterally administered (12).

Results of the test were evaluated using a stan‑

dardized four‑point grading scale: grade 1 (suffi‑

cient) reached 22.92 % of respondents, 62.92 % 

reached grade 2 (relatively sufficient), 13.75 % grade 

3 (fair) and 0.42 % grade 4 (insufficient). Pediatric 

nurses in a study of Lan et al. also achieved similar 

results (2014). The most difficult question in our 

questionnaire appeared to be if nurses can apply 

opioid analgesics into the epidural catheter. In this 

issue, the rate of incorrect answers was 80.83 %. 

A possible explanation is that some hospitals have 

created standards that intensify the competence 

of personnel, although the national regulations 

generally reserve this type of administration to 

medical doctors. Another two items with highest 

occurrence of errors were focused on the nume‑

rical abilities of respondents. In these issues, errors 

occurred in 8.75 % and 37.50 %, respectively. This 

type of mistake might have serious consequences 

during administration of parenteral drugs requiring 

dilution prior to administration with variable do‑

sage according to the weight of the patient (13). 

1 (sufficient)
2 (relatively sufficient)
3 (fair)
4 (insufficient)

62.92 %

22.92 %

13.75 %

0.42 %
Fig. 1.  Knowledge level based on results of the didactic test

Tab. 3.  Results of the didactic test by educational attainment

Ed
uc

at
io

n 
le

ve
l

Grade of didactic test
Total

1 2 3 4
secondary 
education

Number 26 59 12 1 98

% of 
category

26.53 60.20 12.24 1.02 100.00

% of total 10.83 24.58 5.00 0.42 40.83

higher 
education

Number 15 35 6 0 56

% of 
category

26.80 62.50 10.70 0.00 100.00

% of total 6.20 14.60 2.50 0.00 23.33

university 
education

Number 14 57 15 0 86

% of 
category

16.28 66.28 17.44 0.00 100.00

% of total 5.83 23.75 6.25 0.00 35.83

Total
Number 55 151 33 1 240

% of total 22.92 62.92 13.75 0.42 100.00
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Differences of results of the didactic test between 

graduates of different levels of nursing education 

were also tested. As expected, it was found that 

the results of secondary or higher nursing schools 

graduates were significantly worse than that of uni‑

versity educated nurses. On the contrary, finishing 

the specialization course in intensive care nursing 

didn’t affect the results of this test. Recent study 

by Bülbül et al. (14), focused on knowledge related 

with drug administration and drug administration 

errors, unexpectedly showed that undergraduate 

nurses were more successful in calculating doses. 

This may indicate that level of education might 

be less important factor than individual attitude 

or abilities of nurses.

In questions focused on medication errors, 

respondents were asked whether any such 

error occurred at their ICU and whether they 

made such an error themselves during the last 

3 months at their workplace. Less than 23 % of 

respondents experienced medication error at 

their workplace and 5 % of the respondents 

made the error themselves. When we com‑

pare the results with those from the study 

by Kim et al. (15), in which the misconduct 

admitted 63.6 % of respondents, our result 

is substantially lower. Unfortunately, it is not 

possible to ensure that respondents truly ac‑

countable to the items in the survey. Nurses 

are often afraid to report their own mistakes, 

because of potential consequences (16). Fear 

of punishment, reputational risk medical de‑

vices or nescience in the field of medication 

errors are the cause of the low number of 

reported errors in most cases. The solution 

might be the direct observation, which is the 

most objective method for error detection. 

However, this method of data collection was 

found difficult and costly (17, 18).

Furthermore, the respondents had to choose 

three factors most contributing to the medicati‑

on errors from the 9 proposed possibilities. The 

most frequently reported causes were: inattention 

(26.88%), increased workload (20.31 %) and inex‑

perienced or new staff (16.09 %). In the study by 

Tang et al. the same issues were found in the same 

order - inattention was reported in 86.10 %, increa‑

sed workload 37.50 % and new staff in 37.50 % (19).

The major limiting factor of this research was 

just its focus on the nurses‘ errors. Establishing 

cooperation with nurses was not easy; they ge‑

nerally did not feel comfortable with testing on 

their knowledge. They also did not admit that they 

could make a mistake that could harm the patient 

or believed that the reporting of such errors could 

result in a disciplinary action.

We believe that prevention of medication 

errors must be implemented in every part of the 

process of drug use. Registering and publishing 

cases of medication errors is not enough. It is 

necessary to discover the cause and determine 

the severity of these errors (20, 21). Primarily, it 

is necessary to uncover any risk behavior of the 

medical staff. Education of nurses in the pharma‑

cology and/or clinical pharmacology is also an 

important intervention to prevent medication 

errors. This basic knowledge must be also stren‑

gthened by practical training (22). It is advisable 

to apply a multidisciplinary approach and invol‑

ve pharmacists in preventing medication errors. 

Involvement of clinical pharmacists at hospital 

wards can reduce substantially the incidence of 

medication errors (23). Good undergraduate and 

continuous postgraduate education of nurses 

plays the most important role in preventing of 

medication errors.

Conclusion
Results of the research were quite satisfacto‑

ry. Nearly 86 % of nurses achieved sufficient or 

relatively sufficient rating in the evaluation of 

their knowledge by the didactic test. The level 

of knowledge of university‑educated nurses was 

significantly higher than that with secondary or 

higher education. On the other hand, the results 

of the didactic test were not different between 

respondents with or without a specialization in the 

field of intensive care nursing. The most effective 

way to avoid medication errors is prevention at 

all stages of the process of dealing with drugs, 

from their prescription to the monitoring of the 

patient’s condition after their administration.

Supported by Grant IGA_LF_2019_011

LITERATURE
1. Lisby M, Nielsen LP, Mainz J. Errors in the medication pro‑
cess: frequency, type, and potential clinical consequences. 

Int J Qual Health Care 2005; 17(1): 15–22.
2. Fahimi F, Ariapanah P, Faizi M, Shafaghi B, Namdar R, Ardaka‑

ni MT. Errors in preparation and administration of intravenous 
medications in the intensive care unit of a teaching hospital: 

Tab. 4.  Results of Part 3 of the questionnaire: nurses’ experience with medication errors and self-asse-
ssment of their knowledge
Items n %
Self-estimated knowledge of pharmacology
Inadequate 19 7.92

Satisfying 212 88.33

Great 9 3.75

Experience of medication error in the workplace
Yes 69 28.75

No 171 71.25

Factors contributing to medication errors
Inattention 172 26.88

Increased workload 130 20.31

Inexperienced (new) staff 103 16.09

Lack of knowledge 90 14.06

Understanding physicians’ prescription 64 10.00

Other* 80 12.5

Experience of one’s own error
Yes 13 5.42

No 227 94.58

Benefit of a university course of pharmacology for intensive care practise 
Yes 58 67.44

No 28 32.56

Need for further education in the field of pharmacotherapy in intensive care
Positive 231 95.25

Negative 9 3.75

*other factors included: lack of staff, complicated prescription, frequent staff changes, missing dose of the drug, 
changing work shifts, incorrectly written prescription



www.klinickafarmakologie.cz   /  Klin Farmakol Farm 2019; 33(4): 4–11  /  KLINICKÁ FARMAKOLOGIE A FARMACIE 11

ORIGINÁLNÍ PRÁCE
Medication errors at intensive care units:nurses‘ knowledge and attitudes 

An observational study. Aust Crit Care 2008; 21(2): 110–116.
3. Manias E, Williams A, Liew D. Interventions to reduce me‑
dication errors in adult intensive care: a systematic review. 
Br J Clin Pharmacol 2012; 74(3): 411–423.
4. Valentin A, Capuzzo M, Guidet B, Moreno RP, Dolanski L, 
Bauer P, Metnitz PH. Patient safety in intensive care: results 
from the multinational Sentinel Events Evaluation (SEE) stu‑
dy. Intensive Care Med 2006; 32(10): 1591–1598.
5. Rothschild JM, Landrigan CP, Cronin JW, Kaushal R, Lockley 
SW, Burdick E, Stone PH, Lilly CM, Katz JT, Czeisler CA, Bates 
DW. The Critical Care Safety Study: The incidence and natu‑
re of adverse events and serious medical errors in intensive 
care. Crit Care Med 2005; 33(8): 1694–1700.
6. Osmon S, Harris CB, Dunagan WC, Prentice D, Fraser VJ, Ko‑
llef MH. Reporting of medical errors: an intensive care unit 
experience. Crit Care Med 2004; 32(3): 727–733.
7. Ofosu R, Jarrett P. Reducing nurse medicine administrati‑
on errors. Nurs Times 2015; 111(20): 12–14.
8. Likic R, Maxwell SR. Prevention of medication errors: tea‑
ching and training. Br J Clin Pharmacol 2009; 67(6): 656–661.
9. Lan YH, Wang KW, Yu S, Chen IJ, Wu HF, Tang FI. Medication 
errors in pediatric nursing: Assessment of nurses‘ knowledge 

and analysis of the consequences of errors. Nurse Educ To‑
day 2014; 34(5): 821–828.
10. Institute for Safe Medication Practices, 2014. ISMP’s List of 
High‑Alert Medications. Retrieved from https://www.ismp.
org/tools/highalertmedications.pdf
11. Kazaoka T, Ohtsuka K, Ueno K, Mori M. Why nurses make 
medication errors: A simulation study. Nurse Educ Today 
2007; 27(4): 312–317.
12. Valentin A, Capuzzo M, Guidet B, Moreno R, Metnitz 
B. Errors in administration of parenteral drugs in intensi‑
ve care units: multinational prospective study. BMJ 2009; 
12, 338: b814.
13. Brady AM, Malone AM, Fleming S. A literature review of the 
individual and systems factors that contribute to medication 
errors in nursing practice. J Nurs Manag 2009; 17(6): 679–697.
14. Bülbül A, Kunt A, Selalmaz M, Sözeri Ş, Uslu S, Nuhoğlu A. 
Assessment of knowledge of pediatric nurses related with 
drug administration and preparation. Turk Pediatri Ars 2014; 
49(4): 333–339.
15. Kim KS, Kwon SH, Kim JA, Cho S. Nurses’perceptions of 
medication errors and their contributing factors in South Ko‑
rea. J Nurs Manag 2011; 19(3): 346–353.

16. Bifftu BB, Dachew BA, Tiruneh BT, Beshah DT. Medica‑
tion administration error reporting and associated factors 
among nurses working at the University of Gondar referral 
hospital, Northwest Ethiopia, 2015. BMC Nurs 2016; 18: 15–43.
17. Wheeler SJ, Wheeler DW. Medication errors in anaesthesia 
and critical care. Anaesthesia 2005; 60(3): 257–273.
18. Dougherty L, Sque M, Crouch R. Decision‑making proce‑
sses used by nurses during intravenous drug preparation and 
administration. J Adv Nurs 2012; 68(6): 1302–1311.
19. Tang FI, Sheu SJ, Yu S, Wei IL, Chen CH. Nurses relate the 
cotributing factors involved in medication errors. J Clin Nurs 
2007; 16(3): 447–457.
20. Malý J, Hojný M, Vlček J. Léková pochybení a zkušenosti 
s jejich monitorováním I. Prakt lékáren 2009; 5(6): 290–293.
21. Ioannidis JP, Lau J. Evidence on interventions to redu‑
ce medical errors. J Gen Intern Med 2001; 16(5): 325–334.
22. Page K, McKinney AA. Addressing medication errors – 
The role of undergraduate nurse education. Nurse Educ To‑
day 2007; 27(3): 219–224.
23. Bond CA, Raehl CL, Franke T. Clinical pharmacy services, 
hospital pharmacy staffing, and medication errors in Uni‑
ted States hospitals. Pharmacotherapy 2002; 22(2): 134–147.

Zkrácené informace o léčivém přípravku
 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových in-

formací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření 

na nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8 SPC. Název 

přípravku: Xarelto 15 mg potahované tablety, Xarelto 20 mg potahované tablety. Složení: 

Jedna potahovaná tableta obsahuje rivaroxabanum 15 mg nebo 20 mg. Indikace: Prevence 

cévní mozkové příhody (CMP) a systémové embolizace u dospělých pacientů s nevalvulární 

fibrilací síní s jedním nebo více rizikovými faktory, jako jsou městnavé srdeční selhání, hy-

pertenze, věk ≥ 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitorní ischemická ataka. 

Léčba hluboké žilní trombózy (HŽT) a plicní embolie (PE) a prevence recidivující HŽT a PE 

u dospělých. Dávkování a způsob podání: Prevence cévní mozkové příhody a systémové 

embolizace (SPAF): 20 mg jednou denně. Léčba / prevence recid. HŽT a PE: První tři týdny 

se podává 15 mg dvakrát denně a dále 20 mg jednou denně. Krátkodobou léčbu (alespoň 

3 měsíce) je třeba zvážit u pacientů s HŽT nebo PE provokovanou významnými přechodnými 

rizikovými faktory. Delší léčba se má zvážit u pacientů s provokovanou HŽT nebo PE nesou-

visející s významnými přechodnými rizikovými faktory, s neprovokovanou HŽT nebo PE nebo 

recidivující HŽT nebo PE v anamnéze. Je-li indikována prodloužená prevence recidivující 

HŽT a PE (po dokončení alespoň 6 měsíců léčby HŽT nebo PE), doporučená dávka je 10 mg 

jednou denně. Více informací viz SPC. Délka léčby je individuální po zvážení přínosu léčby 

a rizika krvácení. Podávání přípravku Xarelto® dětem do 18 let se nedoporučuje. Způsob 

podání: Přípravek Xarelto® 15 mg a 20 mg se má užívat s jídlem. Pacientům, kteří nejsou 

schopni polykat celé tablety, může být tableta přípravku Xarelto® těsně před užitím rozdrcena 

a smíchána s vodou nebo s jablečným pyré a poté podána perorálně. Vynechání dávky: Při 

vynechání dávky při podávání 15 mg dvakrát denně by měl pacient užít dávku co nejdříve, 

aby byla zajištěna denní dávka 30 mg denně. Při vynechání dávky při podávání jednou denně 

by dávka neměla být tentýž den zdvojnásobena,vynechaná dávka by měla být užita co 

nejdříve a dále se pokračuje jednou denně. Informace o převodech z antagonistů vitaminu 

K a parenterálních antikoagulancií na Xarelto® a naopak – viz plné znění SPC. Speciální 

populace: Ledvinová nedostatečnost: Při clearance kreatininu (CrCl) 15–29 ml/min se 

doporučuje opatrnost. Použití se nedoporučuje u pacientů s CrCl nižší než 15 ml/min. SPAF: 

CrCl 50–80 ml/min: dávka se neupravuje. CrCl 15–49 ml/min: dávka se snižuje na 15 mg 

jednou denně. Léčba HŽT a PE: Úvodní ani následná dávka se neupravuje (15 mg 2× denně 

3 týdny a potom 20 mg jednou denně). CrCl 15–49 ml/min: Snížení dávky z 20 mg jednou 

denně na 15 mg jednou denně je třeba zvážit, pokud u pacienta riziko krvácení převáží riziko 

vzniku recidivující HŽT a PE. Doporučení pro použití dávky 15 mg je založeno na farmakoki-

netickém modelu a nebylo v těchto klinických podmínkách studováno. Pacienti podstupující 

kardioverzi: Léčba přípravkem Xarelto® může být zahájena nebo v ní lze pokračovat u pa-

cientů, jejichž stav vyžaduje provedení kardioverze. Pacienti s nevalvulární fibrilací síní, kteří 

podstupují PCI (perkutánní koronární intervenci) s implantací stentu:* U pacientů s nevalvulární 

fibrilací síní, kteří potřebují perorální antikoagulaci a podstupují PCI s implantací stentu, 

existují omezené zkušenosti s podáváním snížené dávky 15 mg přípravku Xarelto® jednou 

denně (nebo 10 mg přípravku Xarelto® jednou denně u pacientů se středně závažnou renální 

insuficiencí [CrCl 30–49 ml/min]) současně s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvýše 12 měsíců.* 

Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou nebo pomocnou látku. Klinicky významné 

aktivní krvácení. Léze nebo stavy s významným rizikem závažného krvácení jako např.: 

současné nebo nedávno prodělané ulcerace GIT, přítomnost maligních nádorů s vysokým 

rizikem krvácení, nedávno prodělané poranění mozku nebo míchy, operace mozku, míchy 

nebo oka v nedávné době, intrakraniální krvácení v nedávné době, jícnové varixy nebo po-

dezření na ně, arteriovenózní malformace, cévní aneurysma nebo významné cévní abnormality 

v míše nebo mozku. Souběžná léčba jiným antikoagulačním přípravkem se nedoporučuje 

(výjimky – viz plné znění SPC). Jaterní onemocnění spojené s koagulopatií a klinicky rele-

vantním rizikem krvácení včetně cirhotiků stupně Child Pugh B a C. Těhotenství a kojení. 

Zvláštní upozornění a opatření: Pacienti, kteří při léčbě trpí závratěmi či prodělali synkopu, 

by neměli řídit a obsluhovat stroje. Pokud se objeví závažné krvácení, podávání přípravku 

Xarelto® je třeba přerušit. Častěji bylo pozorováno slizniční krvácení a anémie. 

Doporučuje se sledování a event. vyšetření hemoglobinu/hematokritu, zvláště 

u rizikových skupin pacientů.* Se zvyšujícím se věkem se může zvyšovat riziko krvácení. 

Podávání s opatrností: Pacienti s renálním poškozením, kteří současně užívají jiné léčivé 

přípravky, které zvyšují koncentraci rivaroxabanu v plazmě. Podávání s opatrností při sou-

časném podávání přípravků ovlivňujících krevní srážlivost (např. NSAID, kys. acetylsalicylová, 

antiagregancia nebo selektivní inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI) či inhibitory 

zpětného vychytávání serotoninu a noradrenalinu (SNRI)*). Při riziku vředové choroby gast-

roduodena lze zvážit profylaktickou léčbu. Podávání se nedoporučuje: Pacienti s CrCl nižší 

než 15 ml/min, krvácivé poruchy, léčbou neupravená těžká arteriální hypertenze, GIT one-

mocnění bez aktivní ulcerace, které může potenciálně vést ke krvácivým komplikacím, cévní 

retinopatie, bronchiektázie nebo plicní krvácení v anamnéze, pacienti se srdečními chlo-

penními náhradami; rivaroxaban by se neměl používat k tromboprofylaxi u pacientů, kteří 

nedávno podstoupili transkatétrovou náhradu aortální chlopně (TAVR)*, u pacientů s PE, kteří 

jsou hemodynamicky nestabilní nebo kteří mohou podstoupit trombolýzu nebo plicní em-

bolektomii, při intoleranci galaktózy, vrozeném nedostatku laktázy nebo malabsorpci glukózy 

a galaktózy. Pacienti s antifosfolipidovým syndromem: Přímo působící perorální antikoagu-

lancia (DOAC) zahrnující rivaroxaban nejsou doporučena u pacientů s trombózou v anamnéze, 

u nichž byl diagnostikován antifosfolipidový syndrom. Zvláště u pacientů s trojí pozitivitou 

(na lupus antikoagulans, antikardiolipinové protilátky a protilátky proti beta 2-glykoproteinu 

I) by mohla být léčba DOAC spojena se zvýšeným výskytem recidivujících trombotických 

příhod v porovnání s léčbou antagonisty vitaminu K.* Invazivní procedura a chirurgický výkon: 

Xarelto® se vysazuje nejméně 24 hodin předem. Pokud není možné výkon odložit, je třeba 

posoudit zvýšené riziko krvácení s ohledem na neodkladnost zákroku. Léčba má být znovu 

zahájena, pokud to situace umožní a je nastolena hemostáza. Pacienti s nevalvulární 

fibrilací síní, kteří podstupují PCI s implantací stentu: Klinická data jsou k dispozici z inter-

venční studie s primárním cílem posoudit bezpečnost u pacientů s nevalvulární fibrilací síní, 

kteří podstupují PCI s implantací stentu. Údaje o účinnosti u této skupiny pacientů jsou 

omezené. U pacientů s cévní mozkovou příhodou/TIA v anamnéze nejsou k dispozici žádné 

údaje.* Spinální/epidurální anestezie nebo punkce: S použitím v těchto situacích nejsou 

klinické zkušenosti. Více informací – viz plné znění SPC. Hladiny rivaroxabanu měřené ka-

librovanou kvantitativní analýzou anti-faktoru Xa mohou být užitečné ve výjimečných situacích. 

Fertilita, těhotenství a kojení: Přípravek je kontraindikován během těhotenství a kojení. 

Účinky na fertilitu nejsou známy. Interakce: Současné podání se silnými inhibitory CYP3A4 

a současně P-gp (např. azolová antimykotika a inhibitory proteáz HIV) se nedoporučuje. Je 

potřeba se vyhnout současnému podávání silných induktorů CYP 3A4 (např. rifampicin) 

pokud není pacient pozorně sledován kvůli známkám a příznakům trombózy. Interakce 

s klaritromycinem, erythromycinem a flukonazolem pravděpodobně není u většiny pacientů 

klinicky významná, ale může být potenciálně významná u vysoce rizikových pacientů.* 

Dronedaron by neměl být podáván spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezeným klinickým 

údajům. Opatrnost je nutná při podání jiných přípravků ovlivňujících krevní srážlivost. 

SSRI/SNRI: Je možné, že pacienti budou v případě současného užívání s přípravky SSRI 

nebo SNRI v důsledku jejich hlášeného účinku na krevní destičky vystaveni zvýšenému riziku 

krvácení. Nežádoucí účinky: Časté: anémie, závratě, bolest hlavy, oční krvácení vč. spo-

jivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptýza, gingivální krvácení, krvácení z GIT, 

bolesti břicha, dyspepsie, nauzea, zvracení, zácpa, průjem, zvýšení transamináz*, pruritus, 

vyrážka, ekchymóza, kožní a podkožní krvácení, bolest v končetinách, urogenitální krvácení, 

porucha funkce ledvin, horečka, periferní edém, pokles celkové síly a energie*, pooperační 

krvácení, kontuze, sekrece z ran. Méně časté: trombocytóza, trombocytopenie*, alergické 

reakce, alergická dermatitida, angioedém a alergický edém*, mozkové a intrakraniální kr-

vácení, synkopa, tachykardie, sucho v ústech, porucha jater, zvýšení hladiny bilirubinu, ALP, 

GGT*, kopřivka, hemartróza, pocit indispozice, zvýšení hladiny LDH, lipázy, amylázy. Vzácné: 

žloutenka, zvýšení hladiny konjugovaného bilirubinu*, cholestáza*, hepatitis*, krvácení 

do svalů, lokalizovaný edém, cévní pseudoaneurysma. Velmi vzácné: anafylaktické reakce 

včetně anafylaktického šoku, Stevens-Johnsonův syndrom/toxická epidermální nekrolýza*, 

DRESS syndrom*. Není známo: kompartment syndrom sekundárně po krvácení, renální 

selhání/akutní renální selhání sekundárně po krvácení. Podmínky uchovávání: Žádné 

zvláštní podmínky. Držitel rozhodnutí o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, 

Německo. Registrační čísla: Xarelto® 15 mg: EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, 

EU/1/08/472/036, EU/1/08/472/038, EU/1/08/472/040, EU/1/08/472/048. Xarelto® 20 mg: 

EU/1/08/472/017-021, EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037, EU/1/08/472/039, 

EU/1/08/472/040, EU/1/08/472/049. Datum poslední revize textu: 22. července 2019. 

Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Xarelto® 20 mg potahované 

tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je částečně hrazen z prostředků veřejného zdra-

votního pojištění ve všech schválených indikacích. Aktuální výši a podmínky úhrady naleznete 

na www.sukl.cz. Před předepsáním léčivého přípravku si pečlivě přečtěte úplnou 

informaci o přípravku. Souhrn údajů o přípravku i s informacemi, jak hlásit nežádoucí 

účinky najdete na www.bayer.cz nebo obdržíte na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 

155 00 Praha 5, Česká republika. 

MA-XAR-CZ-0019-1

07/2019

* Všimněte si, prosím, změny (změn) v informacích o léčivém přípravku.
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