Wigcej arkuszy znajdziesz na stronie: arkusze.pl

Nazwa
kwalifikacji:

Oznaczenie
kwalifikacji:

Numer zadania:

Kod arkusza:

Wersja arkusza:

Sporzadzanie i wytwarzanie produktéw leczniczych oraz prowadzenie obrotu
produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, suplementami diety i Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz innymi produktami
dopuszczonymi do obrotu w aptece na podstawie przepiséw prawa

MED.09

01
MED.09-01-25.06-SG

SG

Lp.

Elementy podlegajace ocenie/kryteria oceny

R.1

Rezultat 1: Informacje o leku recepturowym — czes¢ A protokotu sporzadzenia leku
recepturowego

Zapisane odpowiednio w pozycjach (niekoniecznie w identycznym brzmieniu, pod warunkiem
poprawno$ci merytorycznej):

R.1.1

Postac farmaceutyczna leku recepturowego (nazwa polska lub tacinska ). roztwor/ solutio

R.1.2

Opakowanie leku recepturowego (rodzaj i pojemnosc ): butelka z zamknieciem, pojemnosé¢: 125 ml
lub 150 ml

R.1.3

Warunki przechowywania leku recepturowego: w miejscu niedostepnym/niewidocznym dla dzieci,
chroni¢ od swiatta, w zamknietym opakowaniu, w temperaturze pokojowej/ 15-25 °C lub w lodéwce/w
temperaturze 2—8 °C (lub inne poprawne merytorycznie warunki)

Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne warunki, co najmniej 2

R.1.4

Dziatania leku recepturowego: przeciwbakteryjne, aseptyczne, odkazajgce (lub inne poprawne
merytorycznie dziatania)

Dopuszcza sie zapisy: przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe

Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne dziatania, co najmniej 1

R.1.5

Wskazania do stosowania leku recepturowego: zapalenie gardta, zapalenie migdatkéw, zapalenie
krtani (lub inne poprawne merytorycznie wskazania wynikajgce ze sposobu uzycia podanego na
recepcie)

Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne wskazania wynikajgce
ze sposobu uzycia podanego na recepcie, co hajmniej 1

R.2

Rezultat 2: Kontrola stezenia substancji leczniczej oraz zestawienie ilosci sktadnikéw
niezbednych do sporzadzenia leku recepturowego — czesci B i C protokotu sporzadzenia leku
recepturoweg_]o

Kryterium R.2.1 i R.2.4 nalezy uznac za spetnione, jezeli odpowiednio w rubryce "Stezenie jodu w
leku"/'llos¢ sktadnika przepisana” zapisana jest prawidtowa warto$¢ stezenia/masy oraz odpowiednio
w rubryce przeznaczonej na obliczenia zapisane sg dziatania arytmetyczne, wynikajgce z ilosci leku i
Jego sktadnikdw, zgodne z zapisang wartosScig stezenia/masy, przy czym wartoSc stezenia/masy
moze by¢ zapisana z wiekszg doktadnoScig.

Dopuszcza sie zapis samej proporcji wynikajgcej z ilosci leku i jego sktadnikow.

Zapisane odpowiednio w pozycjach:

R.2.1

Stezenie jodu w leku: 0,08 %

R.2.2

Przedziat zwykle stosowanych stezen jodu, podany w FP XIlI: 1,0-5,0 %

R.2.3

Whniosek: Stezenie jodu w leku recepturowym przekracza-gérag-granice/nie przekracza gornej
granicy przedziatu zwykle stosowanych stezen, podanego w Farmakopei Polskiej XIlI

Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli skreslone jest ,przekracza gorng granice” lub w inny
jednoznaczny sposéb zaznaczone jest, ze nie przekracza gornej granicy oraz wniosek jest
adekwatny do zapisanych wartoSci

R.2.4

Caltkowita ilo§¢ wody niezbedna do sporzadzenia leku: 93,9 g

R.3

Rezultat 3: Wykaz planowanych czynnosci prowadzacych do sporzadzenia leku
recepturowego przepisanego na recepcie - tabela 2

Zapisane (niekoniecznie w identycznym brzmieniu, pod warunkiem poprawno$ci merytorycznej):

R.3.1

|dezynfekcja powierzchni roboczych/stanowiska pracy, umycie rak
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zastosowanie:

R.3.2 - wagi do odwazania proszkow podczas odwazania sktadnikow statych leku
- wagi do odwazania ptynéw podczas odwazania sktadnikow ptynnych leku
wytarowanie:
- podktadek pergaminowych/ kart recepturowych podczas odwazania jodku potasu i jodu, ewentualnie
R3.3 szkietka zegarkowego podczas odwazania jodu
- zlewek/ butelki podczas odwazania wody i glicerolu oraz pozostatej ilosci wody (w przypadku
opisania jej odwazania)
- butelki przy przenoszeniu wszystkich sktadnikéw i dowazaniu wody lub sprawdzaniu masy leku
odwazenie wyfgcznie: 0,1 g jodu, 1,0 g jodku potasu, 30,0 g glicerolu i 1,0 g wody oraz ewentualnie
pozostatej ilosci wody
R.3.4 Dopuszcza sie zapisanie iloSci jodku potasu, glicerolu oraz wody z mniejszg doktadnoscig (1; 30; 1)
pod warunkiem, Zze w tabeli w czesci C potokotu ilosci te zapisane sg z nalezytg doktadnoscig
Dopuszcza sie zapis bez jednostki
R35 rozpuszczenie w zlewce odwazonego jodu w 2,0 g sporzadzonego 50,0 % roztworu jodku potasu
e Dopuszcza sie sporzgdzenie roztworu jodu w roztworze jodku potasu bezposrednio w butelce
Opis zawiera:
- umieszczenie w butelce wszystkich sktadnikéw leku
- zamkniecie butelki
R.3.6 - wymieszanie wszystkich skfadnikéw leku
Nie jest zapisane tarowanie czeSciowo lub catkowicie wypetnionego naczynia podczas sporzgdzania
leku
Z wykazu czynno$ci wynika, ze masa leku wynosi 125,0 g
R.4 Rezultat 4: Etykieta apteczna dla leku recepturowego przepisaneg_;o na recepcie
Etykieta apteczna spetnia nastepujgce warunki:
jest koloru pomaranczowego, wpisane:
- w rubryce "Nr leku": 02340
R4 - w rubryce "Imie i nazwisko pacjenta (wiek)”: Kazimierz Nowak
o - w rubryce "Imie i nazwisko lekarza”: Anna Wisniewska
- w rubryce "Imie i nazwisko osoby sporzadzajgcej lek (pieczatka/nadruk), podpis”: numer PESEL
zdajacego
odpis recepty jest zgodny z zapisem na recepcie (niekoniecznie w identycznym brzmieniu pod
warunkiem poprawnosci merytoryczneyj):
Rp.
lodi puri 0,1
R4.2 Kalii iodidi 1,0
Glyceroli 85 % 30,0
Aquae pro usu officinale  ad 125,0
M.f, sol.
wpisane:
- w rubryce "Sposob uzycia": 3 x dziennie do ptukania gardta (niekoniecznie w identycznym
R.4.3 brzmieniu pod warunkiem poprawnosci merytoryczney),
- w rubryce "Sposob przechowywania": co najmniej 1 sposéb przechowywania leku,
- w rubryce "Data sporzgdzenia": data egzaminu
R.5 Rezultat 5: Informacja dla pacjentki dotyczaca mozliwosci realizacji recept na leki gotowe -
) tabela 3
Zapisane odpowiednio w pozycjach (uzasadnienia niekoniecznie w identycznym brzmieniu, pod
warunkiem poprawnoSci merytorycznej):
Maksymalna liczba opakowan produktu leczniczego Stilnox® 10 mg, ktére mozna wydac¢ pacjentce w
dniu realizacji recepty: 1 opakowanie po 14 tabletek
R.5.1 Maksymalna liczba tabletek produktu leczniczego Tramal® Retard 100 mg, ktére mozna wydac

pacjentce w dniu realizacji recepty: 40 tabletek
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli podana wyzej liczba tabletek zapisana jest dla co
najmniej jednego produktu
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R.5.2

Uzasadnienie dla produktu leczniczego Stilnox® 10 mg: Dawkowanie podane jest w sposob
niejednoznaczny lub Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Srodkow odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursoréow kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te Srodki lub
substancje lub Mozna wyda¢ dwa najmniejsze opakowania dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Uzasadnienie produktu leczniczego Tramal® Retard 100 mg: Dawkowanie podane jest w sposéb
niejednoznaczny lub Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie recept lub Maksymalnie
mozna wydac ilo$¢ nie wiekszg od ilosci zawartej w czterech najmniejszych opakowaniach
okreslonych w wykazie produktéw podlegajgcych refundacii

Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli podane wyzej uzasadnienie zapisane jest dla co najmniej
jednego produktu






