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Opinia w sprawie podawania przez pielegniarki w gabinetach zabiegowych
podstawowej opieki zdrowotnej produktéw leczniczych o nazwach:
Zomikos, 4 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji,
Pamifos, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do infuzji

Produkt leczniczy Zomikos,4 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji nalezy
do grupy tzw. , lekéw wymagajacych” i zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego moze
by¢ przepisywany i podawany pacjentom wytacznie przez lekarzy majgcych doswiadczenie
w dozylnym podawaniu lekéw z grupy bisfosfonianéw. Zapis ten wyklucza mozliwosc¢
podawania preparatu przez pielegniarki oraz lekarzy nie posiadajgcych doswiadczenia w
zakresie podawania dozylnego bisfosfonianéw.

W charakterystykach dotyczgcych innych produktéw leczniczych z tej grupy moga miec
zastosowanie fagodniejsze zapisy dotyczace ich podawania przez osoby wykwalifikowane /
pielegniarki / pod nadzorem lekarza majgcego doswiadczenie w podawaniu leku. Dozylne
podawanie kwasu zoledronowego wymaga wstepnej kwalifikacji pacjenta do terapii, oraz
monitorowania jego stanu podczas leczenia (monitorowania u pacjentéw w surowicy krwi
poziomu kreatyniny, wapnia, fosforanéw i magnezu, stanu nawodnienia). Z uwagi na
farmakokinetyke infuzji kwasu zoledronowego (stezenie substancji aktywnej w osoczu
pacjenta) monitorowanie to powinno odbywac sie w trakcie wlewu, oraz po jego zakoriczeniu
maksymalnie do 4 godzin liczac od momentu rozpoczecia wlewu. W przypadku wystgpienia
hipokalcemii, hipofosfatemii lub hipomagnezemii konieczne jest wprowadzenie krétkotrwatej
terapii uzupetniajgcej. Zaréwno monitorowanie podczas podawania leku jak i prowadzenie
terapii uzupetniajgcej nie sg3 mozliwe w warunkach ambulatoryjnych w gabinetach lekarza
podstawowej opieki zdrowotne;j.

Produkt leczniczy Pamifos, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do infuzji moze
by¢ na zlecenie lekarskie podawany przez pielegniarki zgodnie z zasadami zawartymi w
charakterystyce produktu leczniczego, jednak nalezy zachowac szczegdlne srodki ostroznosci.
Przed podaniem produktu leczniczego Pamifos nalezy skontrolowaé¢ wydolno$¢ nerek
pacjenta, stan nawodnienia, odpowiednio pacjenta nawodni¢, na biezgco kontrolowaé stan

!,



nawodnienia, po rozpoczeciu podawania nalezy monitorowaé¢ wskazniki metaboliczne
zwigzane z hiperkalcemia i hipokalcemia (stezenie wapnia i fosforanéw w surowicy krwi).
Realizacja wyzej wymienionych zalecent zawartych w charakterystyce produktu leczniczego
dotyczacych jego podawania nie jest mozliwa w warunkach ambulatoryjnych w gabinecie
zabiegowym pielegniarki/lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.

Wobec powyzszego z uwagi na bezpieczenistwo pacjentéw, organizacje i specyfike swiadczen
realizowanych w podstawowej opiece zdrowotnej stwierdzam, ze produkty lecznicze o
nazwach:

Zomikos, 4 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji
Pamifos, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzenia roztworu do infuzji

nie mogy by¢ podawane przez pielegniarki w gabinetach pielegniarki podstawowej opieki
zdrowotnej i lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j.

Powyzsza opinia zostata sporzgdzona na podstawie charakterystyk analizowanych produktéw
leczniczych, oraz stanowiska dr nauk farm. Leszka Borkowskiego Specjalisty 11° z Analizy Lekow,
Petnomocnika Dyrektora Szpitala Wolskiego ds. Analizy i Gospodarki Lekiem, Prezesa Fundacji
Razem w Chorobie w przedmiotowe] sprawie.
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