Sporzadzanie i wytwarzanie produktéw leczniczych oraz prowadzenie obrotu

Nazwa produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, suplementami diety i Srodkami
kwalifikacji spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz innymi produktami
dopuszczonymi do obrotu w aptece na podstawie przepiséw prawa
waitiag.  MED.09
Numer zadania: 01
Kod arkusza:  MED.09-01-25.01-SG
Wersja arkusza: SG
Lp. Elementy podlegajace ocenie/kryteria oceny
RA Rezultat 1: Informacje o leku recepturowym — czesé A protokotu sporzadzenia leku
) recepturowego
Zapisane sg odpowiednio w pozycjach (niekoniecznie w identycznym brzmieniu, pod warunkiem
poprawnosci merytorycznej):
RA1 Nazwa sporzadzanej postaci leku: masé/unguentum
B Dopuszcza sie podanie, oprécz postaci leku, typu masci
R.1.2 Opakowanie leku recepturowego: pudetko do masci 60 ml/50 g lub 60 ml lub 50 g
Sposoéb i warunki przechowywania leku recepturowego: w lodéwce/w chtodnym/zimnym miejscu/w
temperaturze pokojowej/w temperaurze 2-8 °C/8-15 °C/15-25 °C; w miejscu
R13 niewidocznym/niedostepnym dla dzieci/chroni¢ przed dzieémi; w zamknietym opakowaniu;
o chroni¢ od $wiatta (lub inne poprawne merytorycznie sposoby i warunki)
Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne sposoby/warunki
przechowywania, co najmniej 2
Dziatania leku recepturowego: antyseptyczne, przeciwzapalne, przeciwalergiczne,
R14 przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze (lub inne poprawne merytorycznie dziatania)
o Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne dziatania, co
najmniej 2
Wskazania do stosowania leku recepturowego: podraznienia skory, atopowe zapalenie skory,
RA15 zmiany skérne réznego pochodzenia (lub inne poprawne merytorycznie wskazania)
o Kryterium nalezy uznac za spetnione, jezeli zapisane sg wytgcznie poprawne wskazania, co
najmniej 1
Rezultat 2: Kontrola stezen substancji leczniczych oraz masa leku recepturowego i
R.2 zestawienie ilosci sktadnikéw niezbednych do jego sporzadzenia — czesci B i C protokotu
sporzadzenia leku recepturowego
Kryteria R.2.1, R.2.2 | R.2.3 nalezy uznac za spetnione, jezeli w kolumnie "Stezenie" zapisane sg
prawidftowe warto$ci stezeri oraz odpowiednio w kolumnie "Obliczenia" dziatania arytmetyczne
wynikajgce z iloSci leku i jego sktadnikow, zgodne z zapisanymi wartosciami stezen, przy czym
stezenie moze byc¢ zapisane z wiekszg doktadno$cia.
W kolumnie "Obliczenia" dopuszcza sie zapis samych proporcji wynikajgcych z iloSci leku i jego
sktadnikéw.
Zapisane sg odpowiednio w pozycjach:
R.2 1 Substancja lecznicza: hydrokortyzon - Stezenie substancji w leku recepturowym: 1,0 %;
B Przedziat zwykle stosowanych stezen hydrokortyzonu, podany w FP XIlI: 0,25 -2,5 %
Substancja lecznicza: kwas salicylowy - Stezenie substancji w leku recepturowym: 7,0 %;
R.2.2 Maksymalne stezenie substancji o dziataniu antyseptycznym, podane w FP XIII: 10,0 %
(dopuszcza sie zapis 10 %)
Substancja lecznicza: kwas borowy - Stezenie substancji w leku recepturowym: 1,38 %;
R.2.3 Przedziat zwykle stosowanych stezen kwasu borowego, podany w FP XIlI: 1,0 - 10,0 %

(dopuszcza sie zapis 1-10 %)
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Whiosek: Stezenie hydrokortyzonu w leku recepturowym zawiera sie/nie-zawiera-sie w przedziale
stezen zwykle stosowanych, podanym w Farmakopei Polskiej XIlI.

(Skreslone jest "nie zawiera sie" lub w inny jednoznaczny sposob zaznaczone jest, ze stezenie
hydrokortyzonu zawiera sie w przedziale stezen zwykle stosowanych)

Whniosek: Stezenie kwasu salicylowego w leku recepturowym przekracza-maksymalne-stezenie-
substancji-o-dziataniv-antyseptyezrym-podane-w-FP XHI/nie przekracza maksymalnego stezenia

substancji o dziataniu antyseptycznym, podanego w Farmakopei Polskiej XIII.

R.2.4 (Skreslone jest "przekracza maksymalne stezenie substancji o dziataniu antyseptycznym podane
w FP XlII lub w inny jednoznaczny sposob zaznaczone jest, Zze stezenie kwasu salicylowego nie
przekracza maksymalnego stezenia substancji o dziataniu antyseptycznym)

Whniosek: Stezenie kwasu borowego w leku recepturowym zawiera sie/nie-zawiera-sie w przedziale
stezen zwykle stosowanych, podanym w Farmakopei Polskiej XIlI.
(Skreslone jest "nie zawiera sie" lub w inny jednoznaczny sposob zaznaczone jest, ze stezenie
kwasu borowego zawiera sie w przedziale stezeri zwykle stosowanych)
Wszystkie wnioski sq adekwatne do zapisanych w protokole stezen (R.2.1, R.2.2i R.2.3)
R.2.5 Masa leku recepturowego: 50,0 g
R.3 Rezultat 3: Wykaz czynnosci prowadzacych do sporzadzenia leku recepturowego
) przepisanego na recepcie — Tabela 2.
Zapisane sg (niekoniecznie w identycznym brzmieniu pod warunkiem poprawnos$ci merytorycznej):

R.3.1 dezynfekcja powierzchni roboczych; umycie rak

zastosowanie wagi:
- do odwazania proszkéw podczas odwazania hydrokortyzonu i kwasu salicylowego,

R.3.2 - do odwazania ptyndw podczas odwazania 3 % roztworu kwasu borowego i masci cholesterolowej
Dopuszcza sige zastosowanie wagi do odwazania proszkow podczas odwazania masci
cholesterolowey.
wytarowanie:

- podktadek pergaminowych przy odwazaniu hydrokortyzonu i kwasu salicylowego,

R.3.3 - podktadki pergaminowej lub karty recepturowej lub parownicy przy odwazaniu masci

cholesterolowej,

- zlewki przy odwazaniu 3 % roztworu kwasu borowego

odwazenie: 0,5 g hydrokortyzonu; 3,5 g kwasu salicylowego; 23,0 g 3 % roztworu kwasu
borowego; 23,0 g masci cholesterolowej

R.3.4 W opisie wykonania dopuszcza sie zapis ilosci 3 % roztworu kwasu borowego i masci
cholesterolowej z mniejszg doktadnoscig (23 g) pod warunkiem, ze w tabeli w czeSci C protokotu
ilosci te zapisane sg z nalezytg doktadno$cig - 23,0 g

R.3.5 roztarcie oraz wymieszanie w mozdzierzu hydrokortyzonu i kwasu salicylowego

R3.6 dode}nie po.rcjami masci cholesterolowej do mieszaniny hydrokortyzonu i kwasu salicylowego oraz
wymieszanie

R.3.7 wprowadzenie porcjami do sporzadzonej masci 3 % roztworu kwasu borowego
zbieranie kartg recepturowg masci z powierzchni mozdzierza i pistla; przeniesienie gotowej masci

R.3.8 ; o . i .
do pudetka; zamkniecie pudetka i oznakowanie go etykietg

R.4 Rezultat 4: Etykieta apteczna dla leku recepturowego przepisanego na recepcie
Etykieta apteczna spetnia nastepujgce warunki:

R.4.1 jest koloru pomaranczowego; wpisany jest numer leku: 5463
wpisane s3:

- w rubryce "Imie i nazwisko pacjenta (wiek)": Kamil Olszanski

R.4.2 o . " o
- w rubryce "Imie i nazwisko lekarza": Pawet Janicki
- w rubryce "Imie i nazwisko osoby sporzgdzajacej lek": nr PESEL zdajgcego
odpis recepty jest zgodny z zapisem na recepcie (niekoniecznie w identycznym brzmieniu pod
warunkiem poprawnosci merytorycznej):

Hydrocortisoni 0,5

R.4.3 Acidi salicylici 3,5
Sol. 3 % Acidi borici
Cholesteroli ung. aa ad 50,0
M.f. ung.
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wpisany jest sposéb uzycia (niekoniecznie w identycznym brzmieniu pod warunkiem poprawnosci
R.4.4 merytorycznej): Aplikowac rano i wieczorem na chorobowo zmieniong skoére;
wpisany jest sposéb przechowywania zapewniajgcy odpowiednig trwatos¢ leku
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