Dr nauk farm. Leszek Borkowski
Szpital Wolski

ul Kasprzaka 17

01-2011 Warszawa

tel 604-076-000

e-mail : c@data.pl

Warszawa, dnia 30 stycznia 2020 r.

Szanowna Pani

mgr Matgorzata Konarska

Konsultant Wojewddzki w Dziedzinie Pielegniarstwa Rodzinnego
Niepubliczny Zaktad Medycyny Rodzinnej S.C.

u; Olimpijska 8

05-600 Grojec

W odpowiedzi na pismo z dnia 28.01.2020 uprzejmie informuje :

1/ Zomikos, 4 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Jedna fiolka z 5 ml koncentratu zawiera 4 mg kwasu zoledronowego (Acidum zoledronicum)
(bezwodnego).

Przygotowanie koncentratu dla pacjenta oraz dozylne jego podanie wymaga okreslonych
kwalifikacji. Dlatego produkt leczniczy Zomikos jest w grupie tzw. "lekéw wymagajacych”.

Produkt leczniczy Zomikos moze by¢ przepisywany i podawany pacjentom wytgcznie przez
lekarzy majgcych doswiadczenie w dozylnym podawaniu lekéw z grupy bisfosfonianéw.
Pacjenci, ktérym podano produkt leczniczy Zomikos powinni otrzymac ulotke dla pacjenta
oraz karte przypominajaca dla pacjenta.

komentarz :

Pogrubiony zapis z charakterystyki produktu leczniczego zawiera jednoznaczne
sformutowanie wytgcznie przez lekarzy majgcych doswiadczenie.

W charakterystykach dotyczgcych innych produktow leczniczych sg stosowane tagodniejsze
zapisy o podawaniu pacjentom przez wykwalifikowane osoby / pielegniarki / pod nadzorem
lekarza majacego doswiadczenie w podaniu leku.

Stowa podanie leku i nadzér nad podaniem leku nie sg tozsame.

Wzmocnienie zezwolenia na podanie kwasu zoledronowego dozylnie poprzez zastrzezenie iz
lekarz podajgcy musi mie¢ doswiadczenie w podawaniu lekow z grupy biofosfoniandw jest
zasadnie umieszczone w charakterystyce leku Zomikos / koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji.

Do waznych zidentyfikowanych dziatan niepozadanych kwasu zoledronowego stosowanego
w zarejestrowanych wskazaniach nalezga: zaburzenia czynnosci nerek, martwica kosci szczeki,



reakcja ostrej fazy, hipokalcemia, migotanie przedsionkéw, anafilaksja, choroba
srodmigzszowa ptuc.

Z terapeutycznym podawaniem produktu leczniczego Zomikos zwigzane s3 wymogi
monitorowania u pacjentéw w surowicy krwi :

a/ poziom kreatyninu.

Przed podaniem kazdej kolejnej dawki produktu leczniczego Zomikos nalezy oznaczy¢
stezenie kreatyniny w surowicy. Rozpoczynajac terapie u pacjentéw z przerzutami do kosci
oraz tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie podanie
mniejszych dawek kwasu zoledronowego. U pacjentéw z oznakami pogorszenia czynnosci
nerek podczas leczenia, produkt leczniczy Zomikos nalezy odstawié. Terapie powinno sie
wznowi¢ jedynie wowczas, gdy stezenie kreatyniny w surowicy powréci do wartosci
wyjsciowych z 10% odchyleniem. Leczenie produktem leczniczym Zomikos nalezy wznowié¢
podajac taka sama dawke, jaka stosowano przed przerwaniem leczenia.

Ze wzgledu na potencjalny wptyw kwasu zoledronowego na czynno$é nerek, brak
szczegotowych danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa jego stosowania u pacjentéw
z istniejacq cigzkg niewydolnoscig nerek (w badaniach klinicznych okre$long, jako stezenie
kreatyniny w surowicy > 400 pmol/l lub > 4,5 mg/dI dla pacjentéw z TIH, i > 265 umol/I lub 2
3,0 mg/dl dla pacjentéw z nowotworami i przerzutami do kosci), oraz tylko ograniczone dane
farmakokinetyczne dotyczgce pacjentdw z istniejac ciezka niewydolnoscig nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min), nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Zomikos u
pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek.

b/ poziom wapnia, fosforanéw i magnezu.

Po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Zomikos nalezy doktadnie monitorowac
badane standardowo w hiperkalcemii parametry metaboliczne, takie jak: stezenie wapnia,
fosforanéw i magnezu w surowicy. W przypadku wystapienia hipokalcemii, hipofosfatemii
lub hipomagnezemii, moze by¢ konieczne wprowadzenie krétkotrwatej terapii
uzupetniajace;.

¢/ stan nawodnienia

Pacjenci muszg zostac zbadani przed podaniem produktu leczniczego Zomikos, aby upewni¢
sig, ze s3 odpowiednio nawodnieni. Nalezy unika¢ przewodnienia u pacjentéw z ryzykiem
wystgpienia niewydolnosci krazenia.

Monitorowanie stanu pacjenta powinno odbywac¢ sie w trakcie wlewu oraz po jego
zakoriczeniu maksymalnie do 4 godzin liczagc od momentu rozpoczecia wlewu. Ten surowy
regime moze byc ztagodzony przy kolejnych podaniach w oparciu o do$wiadczenie kliniczne
lekarza w podawaniu lekéw z grupy biofosfoniandw.

Cechg farmakokinetyki infuzji kwasu zoledronowego jest jego stezenie w osoczu, ktére
gwattownie zwieksza sie, osiagajac stezenie maksymalne pod koniec infuzji. Nastepnie
obserwuje sig szybkie zmniejszenie stezenia leku do < 10% wartoéci maksymalnej po 4
godzinach i < 1% wartosci maksymalnej po 24 godzinach. Nastepnie przez dtugi okres, do
drugiej infuzji kwasu zoledronowego w 28 dniu, obserwowano bardzo mate stezenia, nie
przekraczajgce 0,1% wartosci maksymalne;.

Mozliwe ryzyka dziatan niepozadanych oraz ich sita sg skorelowane z iloscig substancji
aktywnej np w osoczu pacjenta.

Rekonstytucja leku przed podaniem dozylnym pacjentowi wymaga takze doswiadczenia i
wiedzy. Nie wolno mieszac¢ przygotowanego roztworu produktu leczniczego Zomikos z



roztworami do infuzji zawierajgcymi wapn lub inne kationy dwuwartosciowe, takimi jak
roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu. Zomikos powinien by¢ podawany jako osobny
roztwor dozylny, przez oddzielng linie infuzyjna.

Rekonstytucja koncentratu zachodzi poprzez rozpuszczenie w wodzie , natomiast
rozcienczenie , koncentrat w 0,9% m/v roztworem chlorku sodu lub 5% m/v roztworem
glukozy. Nalezy pamietag, ze rozpuszczanie leku i nastepnie jego rozciericzanie np. przed
podaniem dozylnym to nie sg te same czynnosci i czasami wymagaja stosowania réznych
rozpuszczalnikow. Po aseptycznym rozciericzeniu koncentrau kwasu zoledronowego,
rozcienczony roztwér do infuzji powinien by¢ podany natychmiast pacjentowi.

2/ Pamifos, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji. Jedna fiolka
produktu zawiera disodu pamidronianu (Dinatrii pamidronas) w postaci disodu
pamidronianu pigciowodnego.

Jedna amputka z rozpuszczalnikiem zawiera 10 ml wody do wstrzykiwan.

Produktu leczniczego Pamifos nie nalezy podawac w postaci jednorazowego, szybkiego
wstrzykniecia . Proszek disodu pamidronian w fiolce nalezy rozpusci¢ w jatowej wodzie do
wstrzykiwan a nastepnie tak przygotowany roztwor rozciericzy¢ ptynem infuzyjnym
niezawierajgcym jonéw wapnia (np. 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku
sodu).

Szybkosc¢ infuzji nie powinna by¢ wieksza niz 60 mg/h (1 mg/min), a stezenie pamidronianu w
ptynie infuzyjnym nie moze by¢ wieksze niz 90 mg/250 ml.

Dawke 90 mg nalezy podawaé w 250 ml ptynu infuzyjnego, w infuzji trwajacej 2 godziny.
Jednakze, u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim i u pacjentow z hiperkalcemia w przebiegu
chorob nowotworowych nie zaleca sie stosowania dawki wigkszej niz 90 mg w 500 ml ptynu
infuzyjnego, w infuzji trwajacej 4 godziny.

W celu zminimalizowania odczynéw w miejscu wstrzykniecia, kaniule nalezy starannie
wprowadzac do zyty o odpowiednio duzej Srednicy.

Produkt leczniczy Pamifos moze by¢ podawany przez pielegniarke.

Podawanie pacjentom leku Pamifos wigze sig z nastepujacymi wymaganiami
monitorowania:

a/ kreatyniny.

Podobnie jak w przypadku dozylnych postaci innych bisfosfoniandéw, zaleca sie
monitorowanie czynnosci nerek, np. kontrole stezenia kreatyniny w surowicy krwi przed
podaniem kazdej dawki produktu leczniczego. U pacjentow z przerzutami nowotworowymi
do kosci lub szpiczakiem mnogim, otrzymujgcych Pamifos, u ktorych wykazano pogorszenie
czynnosci nerek, leczenie tym produktem nalezy przerwac do czasu powrotu czynnosci
nerek, az warto$¢ stezenia kreatyniny w surowicy nie bedzie przekraczata 10% wartosci
wyjsciowe;.

b/ stezenie wapnia i fosforanéw w surowicy krwi.

Po rozpoczgciu podawania produktu leczniczego Pamifos nalezy monitorowa¢ wskazniki
metaboliczne zwigzane z hiperkalcemia, takie jak stgzenie wapnia i fosforanéw w surowicy
krwi. Pacjenci po przebytej operacji tarczycy moga byc szczegdlnie podatni na rozwoj
hipokalcemii spowodowanej wzgledna niedoczynnoscig przytarczyc.

W przypadku braku hiperkalcemii, pacjentom z przerzutami do koci lub szpiczakiem
mnogim z ryzykiem niedoboréw wapnia lub witaminy D, jak réwniez pacjentom z choroba



Pageta kosci, nalezy dodatkowo podawaé doustnie wapri i witamine D, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia hipokalcemii.

¢/ stan nawodnienia

Przed podaniem produktu leczniczego Pamifos, pacjentéw nalezy odpowiednio nawodnié.
Jest to szczegolnie wazne u pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne.

Wszystkie informacje zostaty pozyskane z obowiazujacych charakterystyk analizowanych
produktow leczniczych.
Nie stwierdzono konfliktu intereséw.

Zamieszczone rygory s istotne w zwigkszaniu bezpieczefstwa pacjentéw leczonych
produktami Zomikos lub Pamifos.
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