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Opinia w sprawie podawania przez pielęgniarki w gabinetach zabiegowych
podstawowej opieki zdrowotnej produktów leczniczych o nazwach:

Zomikos,4 mg/S mi, koncentrat do sporządzenia roztworu do infuzji,
Pamifos, proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji

Produkt leczniczy Zomikos,4 mg/5 mi, koncentrat do sporządzenia roztworu do infuzji należy
do grupy tzw. "leków wymagających" i zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego może
być przepisywany i podawany pacjentom wyłącznie przez lekarzy mających doświadczenie
w dożylnym podawaniu leków z grupy bisfosfonianów. Zapis ten wyklucza możliwość
podawania preparatu przez pielęgniarki oraz lekarzy nie posiadających doświadczenia w
zakresie podawania dożylnego bisfosfonianów.

W charakterystykach dotyczących innych produktów leczniczych z tej grupy mogą mieć
zastosowanie łagodniejsze zapisy dotyczące ich podawania przez osoby wykwalifikowane /
pielęgniarki / pod nadzorem lekarza mającego doświadczenie w podawaniu leku. Dożylne
podawanie kwasu zoledronowego wymaga wstępnej kwalifikacji pacjenta do terapii, oraz
monitorowania jego stanu podczas leczenia (monitorowania u pacjentów w surowicy krwi
poziomu kreatyniny, wapnia, fosforanów i magnezu, stanu nawodnienia). Z uwagi na
farmakokinetykę infuzji kwasu zoledronowego (stężenie substancji aktywnej w osoczu
pacjenta) monitorowanie to powinno odbywać się w trakcie wlewu, oraz po jego zakończeniu
maksymalnie do 4 godzin licząc od momentu rozpoczęcia wlewu. W przypadku wystąpienia
hipokalcemii, hipofosfatemii lub hipomagnezemii konieczne jest wprowadzenie krótkotrwałej
terapii uzupełniającej. Zarówno monitorowanie podczas podawania leku jak i prowadzenie
terapii uzupełniającej nie są możliwe w warunkach ambulatoryjnych w gabinetach lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej.

Produkt leczniczy Pamifos, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do infuzji może
być na zlecenie lekarskie podawany przez pielęgniarki zgodnie z zasadami zawartymi w
charakterystyce produktu leczniczego, jednak należy zachować szczególne środki ostrożności.
Przed podaniem produktu leczniczego Pamifos należy skontrolować wydolność nerek
pacjenta, stan nawodnienia, odpowiednio pacjenta nawodnić, na bieżąco kontrolować stan



nawodnienia, po rozpoczęciu podawania należy monitorować wskaźniki metaboliczne
związane z hiperkalcemią i hipokalcemią (stężenie wapnia i fosforanów w surowicy krwi).
Realizacja wyżej wymienionych zaleceń zawartych w charakterystyce produktu leczniczego
dotyczących jego podawania nie jest możliwa w warunkach ambulatoryjnych w gabinecie
zabiegowym pielęgniarki/lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.

Wobec powyższego z uwagi na bezpieczeństwo pacjentów, organizację i specyfikę świadczeń
realizowanych w podstawowej opiece zdrowotnej stwierdzam, że produkty lecznicze o
nazwach:

Zomikos, 4 mg/5 mI, koncentrat do sporządzenia roztworu do infuzji

Pamifos, proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji

nie mogą być podawane przez pielęgniarki w gabinetach pielęgniarki podstawowej opieki
zdrowotnej i lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.

Powyższa opinia została sporządzona na podstawie charakterystyk analizowanych produktów
leczniczych, oraz stanowiska dr nauk farm. Leszka Borkowskiego Specjalisty no zAnalizy Leków,
Pełnomocnika Dyrektora Szpitala Wolskiego ds. Analizy i Gospodarki Lekiem, Prezesa Fundacji
Razem w Chorobie w przedmiotowej sprawie.

Grójec, 31 stycznia 2020

mgrM4Ig&0JUU'8ka.
KONSULl t

w dziedzinie p' a .' zinnego


