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Okregowa Izba Pielegniarek
i Poloznych w Rzeszowie

Opinia prawna
na temat warunkéw w jakich ma by¢ podawany lek Zypadhera

I. WSTEP:

Do kancelarii zwrécono sie z wnioskiem o udzielenie odpowiedzi na pytanie w formie
opinii prawnej, na temat warunkéw w jakich ma by¢ podawany lek Zypadhera.

II. PODSTAWA PRAWNA:

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j
(Dz.U.2021.540 t.j. z dnia 2021.03.25);

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraZnie dostarczane w zwigzku z
udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzacych wskiad zestawéw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie
(Dz.U.2020.1772 t.j. z dnia 2020.10.13);

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2018 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu  produktéw leczniczych  wchodzacych w  sklad zestawéw
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U.2018.909 z dnia 2018.05.15).

III. ROZWAZANIA:

Na wstepie podkresli¢ nalezy, Ze produkty lecznicze powinny by¢ podawane zgodnie
z ich charakterystyka. Zaleca sie bezwzglednie stosowa¢ do wytycznych podanych przez
producenta produktu leczniczego, czyli znajomos$¢ Charakterystyki Produktu
Leczniczego (dalej jako ,,CHPL”). Nalezy postepowac zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
standardami medycznymi oraz przestrzegal zalecen producenta zawartych
w charakterystyce produktu leczniczego.

Po pierwsze, zgodnie z pkt. 4.2 CHPL Zypadhera, produkt leczniczy powinien by¢
podawany przez pracownika stuzby zdrowia przeszkolonego w zakresie wlasciwej
techniki wykonywania iniekcji i warunkach, w ktérych istnieje mozliwos¢
obserwacji pacjenta po wstrzyknieciu, oraz zapewniony jest dostep do wlasciwej
opieki medycznej w przypadku przedawkowania produktu. Ponadto, po kazdym
wstrzyknieciu leku przez co najmniej 3 godziny pacjenta nalezy obserwowa¢ w placéwce
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stuzby zdrowia przez odpowiednio przeszkolony personel w celu identyfikacji
mozliwych objawéw podmiotowych i przedmiotowych przedawkowania. Bezposrednio
przed opuszczeniem placéwki stuzby zdrowia przez pacjenta nalezy upewnic sie, ze jest
on Swiadomy, zorientowany i nie wystepuja u niego zadne objawy podmiotowe i
przedmiotowe przedawkowania. W przypadku, jezeli istnieje podejrzenie
przedawkowania produktu, nalezy zapewni¢ $cisty nadzér medyczny i obserwowac
pacjenta do czasu ustgpienia objawow podmiotowych i przedmiotowych. Nalezy
wydtuzy¢ 3 godzinny okres obserwaciji, jezeli jest to wskazane ze wzgledéw Kklinicznych,
w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuja objawy podmiotowe i przedmiotowe
przedawkowania leku.

Po drugie, zgodnie z pkt. 4.4 CHPL Zypadhera, jezeli w celu leczenia dziatan
niepozadanych wystepujacych po wstrzyknieciu niezbedne jest pozajelitowe podanie
benzodiazepin, zaleca sie przeprowadzenie doktadnej oceny stanu klinicznego pacjenta
pod katem wystepowania nadmiernego uspokojenia polekowego i depresji krgzeniowo -
oddechowe;j.

Kolejno, pkt. 4.9 CHPL, Zypadhera, stanowi o postepowaniu w razie wystgpienia
dziatan niepozadanych. Jes$li wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe
przedawkowania takie jak w zespole poiniekcyjnym nalezy podja¢ odpowiednie Srodki
lecznicze. Leczenie objawowe imonitorowanie czynno$ci zZyciowych powinno by¢
wdrozone zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta i powinno uwzglednia¢ leczenie
niedocis$nienia oraz zapa$ci kragzeniowej oraz podtrzymywanie czynnosci oddechowych.
Konieczne jest monitorowanie czynnosci uktadu sercowo - naczyniowego w celu
wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca. Scista kontrola lekarska oraz
monitorowanie powinny trwa¢ do catkowitego powrotu pacjenta do zdrowia.

Co wymaga podkreslenia, zlecajac podanie produktu leczniczego Zypadhera nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ przytoczonych zasad i =zalecen wynikajacych
z charakterystyki produktu leczniczego oraz ulotki, w szczegdélnosci w przedmiocie
skierowania pacjenta do podmiotu leczniczego zapewniajacego odpowiednie
warunki dla jego podania.

Gabinet pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej (rodzinnej) wyposazony jest w
sprzet, aparature medyczng i produkty lecznicze, ktory okresla:

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej -
zatacznik nr 2;

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie;

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2018 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz
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wykazu  produktow leczniczych  wchodzacych w  sklad zestawéw
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

Majac na uwadze powyzsze, wskaza¢ nalezy, Ze pielegniarki podstawowej opieki
zdrowotnej, powinny odméwi¢ wykonania zlecenia podania leku Zypadhera w
warunkach domowych oraz w gabinecie pielegniarki poz. W wyposazZeniu gabinetu
pielegniarki poz nie ma sprzetu do podtrzymywania czynnosci zyciowych, ani
monitorowania czynnosci ukladu sercowo - naczyniowego w celu wyKrycia
ewentualnych zaburzen rytmu serca. Zapewnienie Scistej kontroli lekarskiej
pacjentowi moze by¢ jedynie w gabinecie zabiegowym lekarza. W takiej sytuacji
pielegniarka jest zobowigzana wskaza¢ pacjentowi innego $wiadczeniodawce, ktory
spelnia warunki realizacji Swiadczenia.

IV. PODSUMOWANIE:

Podsumowujac, w przypadku podawania leku Zypadhera nalezy bezwzglednie
przestrzega¢ przytoczonych zasad i zalecen wynikajacych z charakterystyki produktu
leczniczego. Produkt ten ma by¢ podawany w placéwce stuzby zdrowia, ktora jest
odpowiednio wyposazona w sprzet ratujacy zycie z obowigzkiem obserwacji pacjenta w
tejze placowce stuzby zdrowia przez co najmniej 3 godziny. Ponadto, pielegniarki
podstawowe]j opieki zdrowotnej (rodzinnej), powinny odmoéwi¢ wykonania zlecenia
podania leku Zypadhera w warunkach domowych oraz w gabinecie pielegniarki poz
(rodzinnej) z uwagi na to, iz w gabinecie pielegniarki poz nie ma sprzetu do
podtrzymywania czynnoSci zyciowych, ani monitorowania czynnos$ci uktadu sercowo -
naczyniowego w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca.
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