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Nazwa
kwalifikacji:

Symbol
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.09-01-26.06-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$ci merytorycznej):
R Posta¢ farmaceutyczna leku recepturowego (nazwa polska lub faciriska): zawiesina/ zawiesina do stosowania wewnetrznego/
o suspensio/ suspensio ad usum internum
R.1.2 Opakowanie leku recepturowego (rodzaj i pojemnos$c ): butelka z zamknieciem, 125 ml
Warunki przechowywania leku recepturowego gwarantujgce jego trwato$c¢: chroni¢ od $wiatta, w temperaturze pokojowej/
RA1.3 15 °C — 25 °C lub w lodéwce/ w temperaturze 2 °C — 8 °C, w zamknietym opakowaniu (lub inne poprawne merytorycznie
o warunki)
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne warunki, co najmniej 2
Dziatania leku recepturowego: zobojetniajgce, $ciggajace, ostaniajgce, przyspieszajace regeneracje btony sluzowej (lub inne
R.1.4 poprawne merytorycznie dziatania)
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wyfacznie poprawne dziatania, co najmniej 2
R.2 Rezultat 2: Kontrola dawek substanciji leczniczych oraz zestawienie ilosci sktadnikéw niezbednych do sporzadzenia leku
’ recepturowego — czesci B i C protokotu sporzadzenia leku recepturowego
Kryteria R.2.1. i R.2.2. nalezy uznac za spetnione, jezeli w kolumnie "Dawka" zapisane sg prawidtowe warto$ci dawek oraz
odpowiednio w kolumnie "Obliczenia" dziatania arytmetyczne wynikajgce z ilosci leku i jego sktadnikéw, zgodne z zapisanymi
wartosciami dawek, przy czym dawki mogg byc zapisane z wiekszg doktadnoscia.
W kolumnie "Obliczenia" dopuszcza sie zapis samych proporcji wynikajgcych z ilosci leku i jego sktadnikéw.
Zapisane odpowiednio w pozycjach:
Substancja lecznicza: zasadowy weglan bizmutu:
R.2.1 Dawka jednorazowa substancji przepisana przez lekarza: 0,25 g;
Dawka dobowa substancji przepisana przez lekarza: 0,75 g;
Substancja lecznicza: zasadowy weglan magnezu:
R.2.2 Dawka jednorazowa substancji przepisana przez lekarza: 0,5 g;
Dawka dobowa substanciji przepisana przez lekarza: 1,5 g;
Substancja lecznicza: zasadowy weglan bizmutu:
Maksymalna dawka jednorazowa podana w Farmakopei Polskiej XlII: 1,0 g;
R2.3 Maksymalna dawka dobowa podana w Farmakopei Polskiej XIlI: 3,0 g
- Substancja lecznicza: zasadowy weglan magnezu:
Maksymalna dawka jednorazowa podana w Farmakopei Polskiej XlII: 2,0 g;
Maksymalna dawka dobowa podana w Farmakopei Polskiej XllI: 6,0 g
Whnioski:
Dawka jednorazowa zasadowego weglanu bizmutu przepisana przez lekarza przekracza-maksymalhg-dawkejednorazowa-
podang-w-FarmakepeiPelskiej X/ nie przekracza maksymalnej dawki jednorazowej podanej w Farmakopei Polskiej XIII;
Dawka dobowa zasadowego weglanu bizmutu przepisana przez lekarza przekracza-makymalng-dawke-dobowgpedang-w-
Farmakepei-PolskiejXH/ nie przekracza maksymalnej dawki dobowej podanej w Farmakopei Polskiej XIII.
Dawka jednorazowa zasadowego weglanu magnezu przepisana przez lekarza przekracza-maksymalng-dawkejednorazowa-
R.2.4 podang-w-Farmakepei-Pelskiej X/ nie przekracza maksymalnej dawki jednorazowej podanej w Farmakopei Polskiej XIII;
Dawka dobowa zasadowego weglanu magnezu przepisana przez lekarza przekracza-maksymalng-dawke-dobowg podangw-
Farmakepei-PolskiejXH/ nie przekracza maksymalnej dawki dobowej podanej w Farmakopei Polskiej XIII.
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli we wszystkich wnioskach skreslone jest "przekracza maksymalng dawke
jednorazowg podang w Farmakopei Polskiej XIII" i "przekracza maksymalng dawke dobowg podang w Farmakopei Polskiej XIII"
lub w inny jednoznaczny sposob zaznaczone jest, ze nie przekracza, oraz wszystkie wnioski sg adekwatne do zapisanych
wartosci
R.2.5 Nazwa sktadnika: woda/ woda oczyszczona/ woda do receptury aptecznej; llos¢ sktadnika do odwazenia: 85,0 g
R.3 Rezultat 3: Wykaz planowanych czynnosci prowadzacych do sporzadzenia leku recepturowego przepisanego na
’ recepcie - tabela 3
Zapisane (niekoniecznie w identycznym brzmieniu, pod warunkiem poprawnos$ci merytorycznej):
R.3.1 dezynfekcja powierzchni roboczych/ stanowiska, umycie rgk
zastosowanie:
R.3.2 - wagi do odwazania proszkéw wytgcznie podczas odwazania sktadnikdw statych
- wagi do odwazania ptynéw wytgcznie podczas odwazania skfadnikéw ptynnych
wytarowanie:
- podkfadek pergaminowychj/ kart recepturowych przy kazdym odwazaniu sktadnikéw statych
R.3.3 . o i
- Zlewek przy kazdym odwazaniu skfadnikéw ptynnych
- butelki przy przenoszeniu sktadnikéw leku
R34 odwazenie wytgcznie: 5,0 g zasadowego weglanu bizmutu; 10,0 g zasadowego weglanu magnezu; 20,0 g syropu prostego lub

dowazenie go oraz odwazenie lub dowazenie wody
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w kolejnosci technologicznej:

- roztarcie w mozdzierzu za pomoca pistla zasadowego weglanu bizmutu z zasadowym weglanem magnezu
- wymieszanie/roztarcie w mozdzierzu otrzymanego proszku z syropem prostym i/lub czescig wody

- przeniesienie wszystkich sktadnikéw leku do butelki

R.3.5 ) A Lo .
- poptukanie mozdzierza wodg oraz przeniesienie poptuczyn do butelki
- uzupetnienie woda/poptuczynami/syropem (w przypadku nieodwazania wody i/lub syropu)
Z wykazu czynnosci wynika, ze masa leku wynosi 120,0 g.
Nie jest zapisane tarowanie czesciowo lub catkowicie wypetnionej butelki podczas sporzgdzania leku.
R3.6 sprawdzenie masy leku (w przypadku niedowazania wody lub syropu), zamkniecie butelki i wymieszanie wszystkich sktadnikéw
" leku
R.4 Rezultat 4: Etykieta apteczna dla leku recepturowego przepisanego na recepcie
Etykieta apteczna spetnia nastepujgce warunki:
R.4.1 uzupetniona jest etykieta apteczna koloru biatego i wpisany jest numer apteczny leku recepturowego 102315
wpisane sg:
- w rubryce "Imie i nazwisko pacjenta (wiek)": Barbara Nowak
R.4.2 o . N .
- w rubryce "Imie i nazwisko lekarza": Jerzy Wrobel
- w rubryce "Imie i nazwisko osoby sporzgdzajgcej lek": nr PESEL zdajgcego
odpis recepty jest zgodny z zapisem na recepcie
Rp.
Bismuthi subcarbonatis 50
Magnesii subcarbonatis ponderosi 10,0
Sir. simplicis 20,0
R.4.3 Aquae ad 120,0
M.f. susp.
wpisane sg:
- w rubryce "Sposob uzycia": 3 x dziennie tyzeczka
- w rubryce "Sposob przechowywania": co najmniej 1 sposdb sposoéb przechowywania leku
- w rubryce "Data sporzadzenia": data egzaminu
R.5 Rezultat 5: Wyboér surowcéw roslinnych wspomagajacych dziatanie leku recepturowego
’ oraz informacja dla pacjenta dotyczgca sporzadzenia przetworu roslinnego - tabela 4
Zapisane (niekoniecznie w identycznym brzmieniu, pod warunkiem poprawnosci merytorycznej):
Nazwa surowca roslinnego wspomagajgcego dziatanie leku recepturowego (nazwa faciriska i polska):
R5.1 - Althaeae radix, korzen prawoslazu
e - Lini semen, nasienie Inu
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie powyzsze surowce roslinne.
Uzasadnienie wyboru surowcoéw roslinnych wspomagajgcych dziatanie leku recepturowego: fagodzenie dolegliwosci,
zapobieganie podraznieniom btony $luzowej zotgdka/ dziatanie ochronne na btone $luzowa zotadka, przyspieszenie regeneracji
R.5.2 bfony Sluzowej zotadka (lub inne poprawne merytorycznie dziatania adekwatne do dziatania leku recepturowego)
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sq powyzsze argumenty, adekwatnie do rodzaju surowcow i dziatania leku
recepturowego, co najmniej 1
Informacja dla pacjenta dotyczgca sposobu sporzadzenia 100,0 g wodnego przetworu roslinnego z jednego
z zaproponowanych surowcéw roslinnych:
- 5,0 g/ 2 tyzeczki do herbaty surowca roslinnego,
R53 -100,0 g/ 100,0 ml/ pot szklanki wody,

- zala¢ surowiec wodg o temperaturze pokojowej/ 15 °C - 25 °C i wytrawia¢ w czasie 30 minut
(lub inny poprawny merytorycznie sposoéb adekwatny do rodzaju surowca)
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne merytorycznie czynno$ci i informacje oraz

zapewniajg one otrzymanie przetworu ro$linnego z jednego z zaproponowanych surowcow roslinnych






