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Nazwa kwalifikacji: Sporzadzanie i wytwarzanie produktéw leczniczych oraz prowadzenie obrotu $rodkami farmaceutycznymi i materialami
medycznymi

Oznaczenie arkusza: Z.19-01-16.08

Oznaczenie kwalifikacji: Z.19

Numer zadania: 01

Wypelnia egzaminator

Numer
stanowiska,

Kodosrodka| | | | | [ |-] | | | | | Numer PESEL zdajacego®

Kodogaminatora | | | | ] | |

Dzienn Miesigc Rok

Godzina rozpoczecia egzaminu D] . [[l

Data egzaminu |

* w przypadku braku numeru PESEL — seria i numer paszportu lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosc
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Elementy podlegajace ocenie/kryteria oceny

Egzaminator wpisuje T,
Jezeli zdajgcy spetnit
kryterium albo N, jezeli
nie speinil

Uwaga. Zdajgcy ma prawo dwa razy powtdrzyé poszczegdlne czynnosci recepturowe, nie moze to wplywaé na oceng poszczegdinych elementéw i prawidlowo

sporzadzonego leku recepturowego (lub efekt koncowy).
Egzaminator moze poruszaé sig po sali egzaminacyjnej, by zaobserwowaé przebieg sporzgdzania leku recepturowego.
Dopuszcza sig uzycie innych sformulowarn pod warunkiem ich poprawnosci merytorycznej.

Rezultat 1. Sporzadzony lek recepturowy z dolaczona sygnatura oraz etykietami

1 |[Lek w postaci ptynnej (mieszanka). Brak osadu substancji statych

2 (Lek umieszczony w butelce o pojemnosci 125 mL

3 |Masa leku wynosi 125,0 g (tolerancja 121,25 g — 128,75 g)

4 |Na sygnaturze zapisany jest numer bloczka recepturowego: 49330 oraz imig i nazwisko pacjenta: Elwira Wéjcicka

Do butelki dofgczona jest wypeiniona sygnatura koloru biatego zawierajaca sktad leku:

Papaverini hydrochloridi 0,25

5 |0:25% Sol. Ephedrini hydrochloridi 50,0
Tussipecti sirupi 28,0
Aquae purificatae ad 125,0
M.f.mixt.

6 [Na sygnaturze zapisany jest schemat dawkowania: 2 x dziennie 1 tyzka

7 [Sygnatura zawiera dat¢ wykonania leku (data egzaminu)

8 |Do opakowania dotgczona jest etykieta: ,,zmiesza¢ przed uzyciem”
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Rezultat 2. Protokol z obliczen i kontroli dawek skladnikéw leczniczych silnie dzialajacych

Uwaga. Wartosci liczbowe wpisane przez zdajgcego do protokotu muszq by¢ potwierdzone obliczeniami. Nalezy uznac¢ za prawidlowy zapis 0,001 (z pominigciem

jednostek). Kryterium 5 i 10 nalezy uzna¢ za spetnione, jezeli wniosek wynika z porownania prawidfowych wartosci.

Wpisane:

1

Ilos¢ leku recepturowego przyjmowana przez pacjenta
— jednorazowo: 18,0 g
— nadobeg:360g

Dawka papaweryny chlorowodorku przepisana przez lekarza
— jednorazowa: 0,036 g
— dobowa : 0,072 g

Maksymalna dawka papaweryny chlorowodorku dla pacjenta
— jednorazowa: 0,1 g lub 0,100 g
— dobowa: 0,3 glub 0,300 g

Poréwnanie dawek papaweryny chlorowodorku

— jednorazowej przepisanej przez lekarza z maksymalna dawka jednorazows dla pacjenta: 0,036 g < 0,1g lub 0,036 g < 0,100 g (lub inny
rownowazny zapis)

— dobowej przepisanej przez lekarza z maksymalng dawkg dobowa dla pacjenta: 0,072 g < 0,3 g lub 0,072 g < 0,300 g (lub inny|
réwnowazny zapis)

‘Wniosek dotyczacy poréwnania dawek papaweryny chlorowodorku: dawki maksymalne jednorazowa i dobowa papaweryny
chlorowodorku nie zostaly przekroczone (lub inny réwnowazny zapis)

1loé¢ efedryny chlorowodorku w sporzgdzanym leku recepturowym: 0,146 g

Dawka efedryny chlorowodorku przepisana przez lekarza
— jednorazowa: 0,021 g
— dobowa: 0,042 g

Maksymalna dawka efedryny chlorowodorku dla pacjenta
— jednorazowa: 0,025 g
— dobowa: 0,075 g

Poréwnanie dawek efedryny chlorowodorku

— jednorazowej przepisanej przez lekarza z maksymalng dawka jednorazowsg dla pacjenta: 0,021 g < 0,025 g (lub inny réwnowazny|
zapis)

— dobowej przepisanej przez lekarza z maksymalng dawka dobowa dla pacjenta: 0,042 g < 0,075 g (lub inny réwnowazny zapis)

1

[=]

‘Wniosek dotyczacy poréwnania dawek efedryny chlorowodorku: dawki maksymalne jednorazowa i dobowa efedryny chlorowodorku nie
zostaly przekroczone (lub inny rownowazny zapis)
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Rezultat 3. Zestawienie ilosci substancji potrzebnych do sporzadzenia leku recepturowego
Uwaga. Wartosci liczhowe wpisane przez zdajgcego do zestawienia muszg byé potwierdzone obliczeniami.
Nalezy uzna¢ za prawidlowy zapis 0,001 (z pominieciem jednostek).

‘Whpisane:

Zestawienie ilodci substancji statych potrzebnych do sporzadzenia leku recepturowego:

Nazwa zgodnie z monografiag FP X: Papaverini hydrochloridum (lub Papaweryny chlorowodorek lub inna wiasciwa) — Tlos¢ w gramach:
10,25 glub 0,250 g

Nazwa zgodnie z monografia FP X: Ephedrini hydrochloridum (lub Efedryny chlorowodorek lub inna wlasciwa) — Iloé¢ w gramach:
0,125 ¢

5 Catkowita ilo$¢ wody potrzebna do sporzadzenia leku recepturowego:
Nazwa zgodnie z monografig FP X: Aqua pro usu officinale (lub Woda do receptury aptecznej) — Ilo§é w gramach: 96,625 g

3 Tlosé syropu potrzebna do sporzadzenia leku recepturowego:
Nazwa zgodnie z ulotkg: Tussipect — [lo$é w gramach: 28,0 g lub 28,000 g
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Rezultat 4. Zestawienie informacji o sporzadzanym leku recepturowym

Podkreslone

1 Aqua purificata w sporzadzanym leku recepturowym pelni rolg: menstruum, solvens
\Kryterium nalezy uznaé za speinione, jezeli nie jest podkresione: adiuvans i/lub basis i/lub corrigens i/lub solvendum

Whpisane

5 Przyblizona objgto$¢ rozpuszczalnika — wody, zgodnie z FP X niezbgdna do rozpuszczenia zapisanej ilosci substancji w lekul
recepturowym: od 7,5 do 25 lub 7,5 — 25,0 lub 7,5 mL — 25 mL (lub inny prawidlowy zapis)

Dziatanie leku recepturowego: rozszerzajgce oskrzela/rozkurczajace na migénie gladkie oskrzeli/rozkurczajgce migénie gladkie,
3 |sympatykomimetyk, wykrztusne, zmniejsza przekrwienie btony §luzowej nosa i zatok (lub okreslenia rownowazne)
Kryterium nalezy uznac za spelnione, jezeli zapisane sq co najmniej 2 dziatania.

Zalecenia dla pacjenta dotyczace przechowywania leku recepturowego:
- przechowywaé w zamknigtym opakowaniu,
— przechowywaé w suchych pomieszczeniach,
4 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci,
— chroni¢ od $wiatla,
— przechowywaé w chlodnym miejscu/przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C,
— przechowywa¢é nie dluzej niz 7 dni
\Kryterium nalezy uznaé za speinione, jezeli zapisane sg co najmniej 3 zalecenia sposrod wymienionych lub inne wlasciwe.

Wigcej arkuszy znajdziesz na stronie: arkusze.pl

Zalecenia dla pacjenta dotyczace stosowania leku recepturowego:

— zmiesza¢ przed uzyciem,

5[ zuzy¢ przed uptywem 7 dni,

— nie nalezy przyjmowa¢ w godzinach wieczornych,

— lek nie moze by¢ stosowany w czasie zawoddw sportowych

\Kryterium nalezy uznaé za speinione, jezeli zapisane sq co najmniej 2 zalecenia sposrod wymienionych lub inne wlasciwe.
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Przebieg 1. Sporzadzenie leku recepturowego

(Uwaga. Egzaminator powinien zapoznac¢ si¢ z dokladnoscig i nosnoscig wag przygotowanvch w osrodku i uwzglednic ich parametry podczas dokonywania oceny
wazenia. Podczas oceny dokltadnosci odwazania substancji z wykazu B egzaminator powinien wzigé pod uwage okolicznosci/sytuacje, na ktére nie ma wplywu
zdajqcy, np. ruch powietrza powodujgcy zmiane odczytu na wagach z dokladnoscig 0,001 g nie posiadajqcych oslony).

Zdajacy

1 |zdezynfekowat stanowisko pracy

2 |umyt rgce przed przystgpieniem do sporzadzania leku, pracowat w fartuchu ochronnym

odwazyt 0,25 g papaweryny chlorowodorku na wytarowanym krazku pergaminowym, na wypoziomowanej wadze do proszkéw lub wadze
3 wielozakresowej, pobierajac tyzeczkg oraz odwazyl 0,125 g efedryny chlorowodorku na wytarowanym kragzku pergaminowym, na
wypoziomowanej wadze do proszkéw lub wadze wielozakresowej, pobierajac tyzeczka

Uwaga. Egzaminator ocenia po zgloszeniu gotowosci przez zdajgcego i uzyskaniu zgody od Przewodniczgcego ZN)

4 v zlewkach/w zlewce rozpuscit substancje stale w wodzie, mieszajac bagietka
Uwaga: Kryterium nie nalezy uznaé za speinione, jezeli Zdajgcy rozpuszczal substancje stale w syropie)

5 odwazyt syrop Tussipect w wytarowanej zlewce lub bezposrednio do butelki lub do zlewki z roztworami substancji statych
Uwaga: Kryterium nie nalezy uznac za spetnione, jezeli Zdajgcy odwazyl do butelki syrop w pierwszej kolejnosci)

6 [wymieszat wszystkie skfadniki leku recepturowego w zlewce bagietka lub w zakreconej butelce

7 |zachowat porzadek podczas sporzadzania leku recepturowego

8 |uporzadkowat stanowisko pracy (umiescit na tacy naczynia i utensylia, z ktorych korzystat w trakcie egzaminu)

EGZAMINATOT .. ..ottt et ettt et bbbt nb s

imig i nazwisko data i czytelny podpis
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