Karta przedmiotu
Cz.1

Informacje ogoélne o przedmiocie

2. Poziom ksztalcenia: jednolite studia magisterskie

1. Kierunek studiéw: Farmacja 3. Forma studiow: stacjonarne

4. Rok: IV 5. Semestr: VII —VIII

6. Nazwa przedmiotu: Technologia postaci leku 11

7. Status przedmiotu: obowigzkowy

8. Tresci programowe przedmiotu i przypisane do nich efekty uczenia si¢

Przygotowanie studenta do samodzielnego zaprojektowania i wykonania statych, potstatych i ptynnych
postaci leku. Przygotowanie do odbycia praktyki wakacyjnej w aptece szpitalnej i przemysle
farmaceutycznym. Zaznajomienie studentow z technologiami wytwarzania lekow w tym lekow jatlowych
na skale laboratoryjng i przemystowa.

Efekty uczenia si¢/odniesienie do efektow uczenia si¢ zawartych w standardach

w zakresie wiedzy student zna i rozumie: C.W5, C.W25, C.W15, C.W26, C.W31, C.W22, C.W29,
C.W30, C.w32, C.W6, C.wW34, C.W8, C.W35, C.W36;

w zakresie umiej¢tnosci student potrafi: C.U4, C.U5, C.U14, C.U20, C.U21, C.U15, C.U19, C.U25,
C.u28, C.U7, C.U34;

w zakresie kompetencji spotecznych student jest gotow do: dostrzegania i rozpoznawania wiasnych
ograniczen, dokonywania samooceny deficytow i potrzeb edukacyjnych, korzystania z obiektywnych
zrodet informacji, formutowania wnioskow z wlasnych pomiaréw lub obserwacji.

9. Liczba godzin z przedmiotu 135
10. Liczba punktow ECTS dla przedmiotu 9
11. Sposoby weryfikacji i oceny efektow uczenia si¢

Efekty uczenia si¢ Sposoby weryfikacji Sposoby oceny*

Sprawdzian pisemny/wej$ciowka -pytania otwarte, krotkie
ustrukturyzowane pytania.

Sprawdzian ustny.

Kolokwium pisemny — pytania otwarte, krotkie *
ustrukturyzowane pytania. Test wielokrotnego wyboru
(MCQ)

Egzamin pisemny — pytania otwarte, krotkie
ustrukturyzowane pytania lub egzamin ustny

W zakresie wiedzy

W zakresie umiejgtnosci SpraWOZdame *
Obserwacja
W zakresie kompetencji | Obserwacja *

* zaklada sig, Zze ocena oznacza na poziomie:

Bardzo dobry (5,0) - zakladane efekty uczenia si¢ zostaty osiagnigte i w znacznym stopniu
przekraczaja wymagany poziom,;

Ponad dobry (4,5) — zaktadane efekty uczenia si¢ zostaly osiggnigte i w niewielkim stopniu
przekraczaja wymagany poziom;

Dobry (4,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiagnigte na wymaganym poziomie;

Dos¢ dobry (3,5) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiagnigte na srednim wymaganym
poziomie;

Dostateczny (3,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiggnigte na minimalnym wymaganym

poziomie;

Niedostateczny (2,0) zaktadane efekty uczenia si¢ nie zostaty uzyskane.




Karta przedmiotu
Cz.2

Inne przydatne informacje o przedmiocie

12. Jednostka realizujgca przedmiot, adres, e-mail:
Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku, ul. Kasztanowa 3, 41-200 Sosnowiec, bdolinska@sum.edu.pl

13. Imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje¢ przedmiotu:
Prof. dr hab. n. farm. Barbara Dolinska e-mail: bdolinska@sum.edu.pl

14. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnoSci i innych kompetencji:
Uzyskanie zaliczenia z przedmiotow:

-Technologia Postaci Leku |

- warunkujacych dopuszczenie do TPLI

- praktyka w aptece ogolnodostepne;j

15. Liczebno$¢ grup Zgodna z uchwata Senatu SUM

Surowce farmaceutyczne, aparatura kontrolno-pomiarowa, odziez

16. Materialy do zaje¢ ochronna, rzutnik multimedialny, komputer, autorskie prezentacje

multimedialne, tablica

17. Miejsce odbywania sie zaje¢ | Sala wykladowa, sala seminaryjna, sala ¢wiczen

18. Miejsce i godzina konsultacji

Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku
godziny konsultacji wg grafiku prowadzacych zajecia

19. Efekty uczenia si¢

Numer Odniesienie do
przedmlotowe_go Przedmiotowe efekty uczenia si¢ efektéw uczenia sig
efektu uczenia zawartych w
si¢ standardach
Zna nazewnictwo, sktad, strukture, wlasciwosci i wymagania
. o : C.W5.
farmakopealne statych i pozajelitowych postaci leku. Zna C.W25
P_WO01 teoretyczne podstawy zalezno$ci pomigdzy stosowana C.W15.
substancja lecznicza a substancjami pomocniczymi i postacia ' '
leku C.W26.
Zna metody prawidlowego sporzadzania statych i ptynnych C.W3L.
postaci leku w skali laboratoryjnej 1 przemystowej w tym w C.W22.
P_W02 warunkach aseptycznych oraz zasady pracy urzadzen do ich C.W29.
wytwarzania. Zna rodzaje opakowan i systemow dozujacych, w C.W30.
celu zapewnienia wymaganej jako$ci postaci leku C.W32.
Zna i rozumie metody badan oceny jakosci postaci leku. Zna C.We.
P_WO03 . C.W34.
- problematyke lekow sfatszowanych.
C.Wo.
Zna i rozumie czynniki wptywajace na trwalos¢ leku, procesy CW8
P_W04 jakim moze podlega¢ lek podczas przechowywania, oraz r o
. . : . C.W35.
metody badania trwatosci produktow leczniczych
Zna zakres badan chemiczno-farmaceutycznych wymaganych
P_WO5 do dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego C.W36.
C.u4.
Nabyt praktyczng wiedze w zakresie wykonywania roznych C.U5.
P_UO1 postaci leku — ich rodzajow, technologii, zastosowania i oceny C.U14.
ich jakosci C.U20.
C.U21.
Projektuje prawidtowy sposob sporzadzania postaci leku, C.U15.
P U2 dobiera optymalne warunki procesu technologicznego, C.U109.
- sporzadza jego dokumentacje. Ocenia ryzyko wystgpienia zlej C.U25.
jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego oraz C.U28.
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konsekwencji klinicznych. C.U26.
Potrafi przeanalizowa¢ wyniki uzyskanych badan oraz je C.U7.
P_UO03 . - - . .
zinterpretowac i przedstawi¢ w postaci sprawozdania. C.U34.
Potrafi wykrywa¢ na podstawie obserwacji produktu
P U04 leczniczego jego wady kwalifikujace si¢ do zgloszenia do cus

organu wlasciwego w sprawach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych

20. Formy i tematy zajeé

Liczba godzin

21.1. Wyklady 45
W1. Posta¢ leku i jej funkcje.

W?2. Granulaty. Substancje pomocnicze stosowane w procesie granulowania. Granulacja oh
na mokro i na sucho. Lepiszcza do granulacji, granulaty musujace, powlekane. Peletki.

Badanie granulatow.

W3. Tabletki. Rodzaje tabletek. Budowa tabletkarek 1 urzagdzen pomocniczych. oh
Teoretyczne podstawy tabletkowania. Podstawowe btedy przy tabletkowaniu. Badanie

tabletek.

W4. Powlekanie tabletek. Drazowanie cukrowe i powlekanie tworzywami sztucznymi. oh
Substancje powlekajace.

WS5. Kapsuitki zelatynowe i inne rodzaje kapsutek. Metody wytwarzania i napetniania. 2h
Badanie kapsutek.

W6. Kolokwium cz.l. 2h
W7. State postaci leku o przedtuzonym uwalnianiu. Metody otrzymywania i kontroli. oh
cz.l

W8. State postaci leku o przedtuzonym uwalnianiu. Metody otrzymywania i kontroli. oh
cz.ll

W9. Systemy terapeutyczne - infuzyjne, doustne. 2h
W10. Systemy wielokompartmentowe. 2h
W11. Kolokwium cz.lI. 2h
W12. Typy_ lekow parentalnych i ich wymagania. Pomieszczenia do produkcji 3h
aseptyczne;.

W13. Leki do wstrzykiwan (iniekcje). 2h
W14. Zawiesiny do podawania parenteralnego. 2h
W15. Kolokwium cz.111 2h
W16. Plyny do wlewow (infuzje) cz.l. Ptyny do wlewow (infuzje) cz.11. 2h
W17. Plyny infuzyjne do specjalnego stosowania. Ptyny do dializ. 2h
W18. Plyny do perfuzji i przechowywania narzadow. 2h
W19. Zywienie pozajelitowe. Zasady sporzadzania mieszanin zywieniowych. 2h
W20. Warunki sporzadzania lekow parenteralnych. Kontrola lekow parenteralnych. oh
Trwalo$¢ postaci leku.

W21. Kolokwium cz. IV 2h
W22. Kolokwium obliczeniowe cz.V 2h
22.2. Seminaria 30
S1. Postacie leku. Charakterystyka substancji pomocniczych stosowanych w technologii
farmaceutycznej. Wiadomosci ogdlne o granulatach, tabletkach. Metody granulowania. 2h
Procesy jednostkowe i aparatura stosowana w technologii granulowania i tabletkowania.

S2. Metody kontroli granulatow. Tabletkowanie z uwzglednieniem granulacji.

Tabletkowanie bezposrednie. Rodzaje tabletkarek. Podziat tabletek w zaleznosci od oh
drogi podania. Zjawiska fizyczne zachodzace podczas tabletkowania. Podstawowe

btedy podczas tabletkowania.

S3. Kontrola jakosci tabletek. Tabletki powlekane. State postacie leku o op6znionym i
przedluzonym uwalnianiu. Tabletki szybkodziatajace. Opakowania i przechowywanie 2h
granulatow i tabletek.

S4. Kapsutki zelatynowe. Metody kontroli kapsutek. Kapsulkarki. Nowoczesne postacie oh

lekdéw: mikro- i nanokapsulki, mikrosfery, tabletki ptywajace.




S5. Metody badania dostgpnos$ci farmaceutycznej z réznych postaci lekow. Metodyka
badania. Aparaty i ptyny do uwalniania. Definicje i podstawowe pojecia.

2h

S6. Preparaty wielokompartmentowe, preparaty szybkodziatajace, systemy
terapeutyczne, postacie bioadhezyjne. Analiza kinetyki uwalniania z r6znych doustnych
postaci leku.

2h

S7. Dyskusja dotyczaca rozwigzan problemdw technologicznych w procesie
otrzymywania statych postaci leku . Podsumowanie wiedzy jaka studenci przyswoili w
trakcie realizacji zajg¢ dydaktycznych.

3h

S8. Receptura aseptyczna - metody wyjatawiania, kontrola skutecznosci procesow
wyjatawiania, pomieszczenia do pracy aseptycznej, stosowane rozpuszczalniki,
surowce. Rozpuszczanie, sposoby zwigkszania rozpuszczalno$ci substancji leczniczej w
wodzie. Leki do wstrzykiwan. Pojemniki: ampuiki i fiolki

2h

S9. Ptyny infuzyjne. Sporzadzanie roztwordw i zawiesin do podawania pozajelitowego.
Plyny uzupetniajace objgtos¢ utraconej krwi. Ptyny stosowane w zaburzeniach
gospodarki wodno-elektrolitowej. Mieszaniny do Zywienia pozajelitowego. Plyny
stosowane w niedoborze potasu. Obliczenia z zakresu terapii wodno-elektrolitowej.

2h

S10. Ptyny stosowane w dializoterapii. Ptyny wyréwnawcze stosowane w zaburzeniach
réwnowagi kwasowo-zasadowej. Wybrane problemy technologiczne w preparatyce
lekow pozajelitowych. Leki parenteralne o przedluzonym dziataniu. Kontrola lekow
pozajelitowych. Obliczenia z zakresu doprowadzania roztwordéw do izoosmotycznosci.

2h

S11. Receptura pltynoéw do perfuzji i przechowywania narzadéw. Podstawa prawna
przygotowywania lekow do przechowywania narzadéw w Polsce. Zasady dziatania
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. transplantacji "Poltransplantu”.
Procedury przygotowywania ptynéw. Dokumentacja (recepta, etykieta). Kontrola
jakosci.

2h

S12. Receptura mieszanin do zywienia pozajelitowego — sktad, zasady sporzadzania
oraz trwalos¢.

2h

S13. Trwato$¢ postaci leku. Charakter zmian zachodzacy podczas przechowywania
leku. Metody stabilizacji postaci leku. Metody okre$lenia trwatosci leku i ich warunki
przeprowadzania. Obliczenia kinetyki rozktadu substancji czynne;j.

2h

S14. Dyskusja dotyczaca rozwigzan problemow technologicznych
W procesie otrzymywania pozajelitowych postaci leku . Podsumowanie wiedzy jaka
studenci przyswoili w trakcie realizacji zaje¢ dydaktycznych.

3h

23.3. Cwiczenia

60

C1. Kontrola substancji pomocniczych. Sporzadzanie granulatéw jako postaci leku ,
sporzadzanie granulatow do tabletkowania na drodze mokrej i suchej. Obliczanie
stezen.

5h

C2. Kontrola granulatow. Przygotowanie sporzadzonych granulatéw do tabletkowania.
Pokaz obstugi tabletkarki . Tabletkowanie po wcze$niejszej granulacji i bezposrednie.
Obliczanie wydajnos$ci procesu granulacji i tabletkowania.

5h

C3. Kontrola jakosci tabletek. Badanie wptywu rodzaju wypelniaczy i substancji
wigzacych na wiasciwosci fizyko-chemiczne otrzymanych tabletek. Sporzadzenie
tabletek o przedtuzonym dziataniu.

5h

C4. Badanie dostgpnosci farmaceutycznej z tabletek metoda topatkowa. Ocena wptywu
rodzaju wypelniacza i substancji wigzacej na szybkos$¢ uwalniania substancji leczniczej.
Obliczanie kinetyki uwalniania substancji czynnej.

5h

C5. Sporzadzanie preparatu kapsutkowego. Napetnianie kapsutek przy uzyciu
kapsultkarki. Kontrola kapsutek zelatynowych. Sporzadzanie drazetek.

5h

C6. Cwiczenia odrobkowe ze stalych postaci leku.

5h

C7. Sporzadzanie iniekcji roztwordow substancji fatwo utleniajacych sie. Amputkowanie.

5h

C8. Badanie trwatosci iniekcji z witaming C w roztworze wodnym.

5h

C9. Sporzadzanie zawiesin do podawania parenteralnego.

5h

C10. Sporzadzanie prostych plynow do wlewow.

5h

C11. Sporzadzanie wieloelektrolitowych ptyndw do wlewow. Sporzadzanie ptyndéw do

5h




specjalnego stosowania: ptynow do dializ, ptynow do perfuzji i przechowywania
narzadéw. Problemy technologiczne w preparatyce lekow pozajelitowych.

C12. Cwiczenia odrobkowe z pozajelitowych postaci leku. 5h
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25. Kryteria oceny — szczegoly

Zgodnie z zaleceniami organéw kontrolujacych.

Zaliczenie przedmiotu — student osiagnat zaktadane efekty uczenia sie.

Szczegotowe kryteria zaliczenia 1 oceny z przedmiotu sa zamieszczone w regulaminie
przedmiotu.
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