NACZELNA IZBA PIELEGNIAREK | POLOZNYCH

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych

NIPIP-NRPiP-DM-002.90.2018 /TK Warszawa. dnia 13 lipca 2018r.
W

Pan

Lukasz Szmulski

Zastepca Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji

w Ministerstwie Zdrowia

éza,‘wum? gu,dc’ Dyfr&ééﬁ’te

W sniazhu 7 docierajacymi do Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych informacjami dotyczacymi
problemow w zakresie podawania w warunkach domowych lub gabinecie pielegniarki rodzinne]
produktu feczniczego Zypadhera 210 mg. 300mg. 405mg w iniekcji domiesniowej. w zalaczeniu
preesylam pismo Przewodniczacego Okregowej Rady Pielegniarek i Poloznych w Kaliszu, 7 prosba
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Okrggowa Rada Pielegniarek i Potoznych w Kaliszu zwraca sie z prosba o podjecie
pilnych dziatan, majacych na celu rozstrzygniecie kwestii dotyczacej podawania w warunkach
domowych oraz w gabinetach pielegniarek podstawowej opieki zdrowotnej (rodzinnych)
produktu leczniczego Zypadhera 210mg, 300mg, 405mg, proszek do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, podawany w iniekcji domiesniowe;j.

Do Okregowej Izby Pielegniarek i Poloznych w Kaliszu wplywaja zapytania
od pielggniarek rodzinnych, gdzie pacjent otrzymujacy skierowanie na realizacj¢ zlecenia na
podanie leku Zyphadera, ze wskazanym miejscem realizacji ,.dom pacjenta” oraz ,.gabinet
piclggniarki podstawowej opieki zdrowotnej” powinien mie¢ wykonane to $wiadczenie.

W charakterystyce produktu leczniczego (4.2) napisano, ze po kazdym wstrzyknieciu
produktu Zypadhera przez co najmniej 3 godziny pacjenta nalezy obserwowaé¢ w placowcee
stuzby zdrowia przez odpowiednio przeszkolony personel w celu identyfikacji mozliwych
objawow  podmiotowych i przedmiotowych przedawkowania. Bezposrednio przed
opuszczeniem placéwki stuzby zdrowia przez pacjenta nalezy upewni¢ sig, ze jest on
swiadomy, zorientowany i nie wystepuja u niego zadne objawy przedmiotowe i podmiotowe
przedawkowania. Jezeli istnieje podejrzenie przedawkowania produktu, nalezy zapewnié
scisty nadzor medyczny i obserwowaé pacjenta do czasu ustgpienia objawow
przedmiotowych i podmiotowych. Nalezy wydtuzyé 3 godzinny okres obserwacji, jezeli jest
to wskazane ze wzgledéw klinicznych, w przypadku pacjentéw, u ktorych wystgpuja objawy
przedmiotowe 1 podmiotowe przedawkowania olanzapiny.

Jesli w celu leczenia dziatan niepozadanych (pkt. 4.4 CHPL) wystepujacych po
wstrzyknigciu niezbedne jest pozajelitowe podanie benzodiazepin, zaleca si¢ przeprowadzenie
dokfadnej oceny stanu klinicznego pacjenta pod katem wystepowania nadmiernego

uspokojenia polekowego i depresji kragzeniowo — oddechowej.
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Punkt 4.9 CHPL mé6wi o postepowaniu w razie wystapienia dziatan niepozadanych.
Nie istnieje swoista odtrutka przeciwko olanzapinie. Leczenie objawowe i monitorowanie
czynnosci zyciowych powinno byé wdrozone zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta
i powinno uwzglednia¢ leczenie niedociénienia oraz zapasci krazeniowej oraz
podtrzymywanie czynnosci oddechowych. Nie nalezy stosowaé adrenaliny, dopaminy ani
innych $rodkéw sympatykomimetycznych wykazujacych aktywno$¢ beta-agonistyczna,
poniewaz beta-stymulacja moze nasili¢ niedociénienie. Konieczne jest monitorowanie
czynno$ci ukladu sercowo-naczyniowego w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu
serca. Scista kontrola lekarska oraz monitorowanie powinny trwaé¢ do catkowitego powrotu
pacjenta do zdrowia.

Gabinet pielggniarki podstawowe;j opieki zdrowotnej (rodzinnej) wyposazony jest w sprzete
1 aparature medyczng ktéry okresla:
1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej — zalgcznik nr 2.
2. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga byé doraznie dostarczane w zZwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzagsowych, ratujacych zycie
3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2018 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga byé¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawdw przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie

W zwigzku z powyzszym pielegniarki rodzinne otrzymujgc skierowanie na realizacje
zlecenie na podanie leku Zypadhera w oparciu o powyzsze zapisy w aktach prawnych oraz
informacje zawarte w charakterystyce produktu powinny odmoéwi¢ wykonania zlecenia w
warunkach domowych oraz w gabinecie pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej
(rodzinnej). W wyposazeniu gabinetu pielegniarki rodzinnej nie ma sprzetu do
podtrzymywania czynno$ci zyciowych, ani monitorowania czynnosci ukladu sercowo-
naczyniowego w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca. Zapewnienia scistej
kontroli lekarskiej moze by¢ zapewnione Jedynie w gabinecie zabiegowym lekarza.
Pielggniarka jest zobowigzana wskazaé pacjentowi innego $wiadczeniodawce, ktory spetnia
warunki realizacji $wiadczenia.

Biorgc pod uwage powyzsze, a w szczegolnosci bezpieczenstwo pacjenta uprzejmie
prosze o zajgcie jednoznacznego stanowiska i wskazanie swiadczeniodawcy, ktéry spelnia
warunki realizacji tego $wiadczenia.
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