KARTA PRZEDMIOTU

Kod przedmiotu 0916.4.FAR.B/C.TPL
Nazwa przedmiotu polskim Technologia Postaci Leku
w jezyku angielskim Drug Form Technology

1. USYTUOWANIE PRZEDMIOTU W SYSTEMIE STUDIOW

1.1. Kierunek studiow FARMACJA
1.2. Forma studiéw stacjonarne
1.3. Poziom studiéw jednolite studia magisterskie
1.4. Profil studiow praktyczny
1.5. Osoba przygotowujaca karte przedmiotu mgr farm. Olga Spalek
1.6. Kontakt olga.spalek@ujk,edu,pl
2. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU
2.1. Jezyk wykladowy polski
2.2. Wymagania wstepne Wiadomosci z zakresu chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii analitycznej, chemii
lekéw, chemii organicznej, farmakognozji, jezyka tacinskiego, botaniki.

3. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

3.1. Forma zajeé wyktady (w tym e-learning), laboratoria
3.2. Miejsce realizacji zajeé zaj¢cia w pomieszczeniach dydaktycznych UJK ( sale wyktadowe, laboratoria)
3.3. Forma zaliczenia zaje¢é Zaliczenie z ocena, egzamin

3.4. Metody dydaktyczne Wyktady — wyklad informacyjny z prezentacja multimedialng

Cwiczenia — ¢wiczenia pokazowe, praktyczne w specjalistycznych pracowniach
z pelnym wyposazeniem (pracownia receptury, pracownia technologii
galenowej, pracownia preparatyki galenowej, pracownia aseptyki)

3.5.Wykaz podstawowa 1. Sznitowska M. Farmacja stosowana. Technologia postaci leku, PZWL,
literatury Warszawa 2017.

2. Gajewska M., Sznitowska M. Podstawy receptury aptecznej. Materiaty do
¢wiczen dla studentéw farmacji., Wydawca: Fundacja ProPharmacia
Futura, wydanie VI uaktualnione, Warszawa 2022.

uzupelniajaca | 1. Jachowicz R. (red.): Receptura apteczna. Sporzadzanie lekow jalowych i
niejalowych PZWL, Warszawa 2021 r.

2. Jachowicz R. (red.): Posta¢ leku. Optymalizacja lekéw doustnych i do oczu
w nowoczesnej technologii farmaceutycznej, PZWL, Warszawa 2013 r.

3. Farmakopea Polska XII, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Warszawa 2020 r.

4. CELE, TRESCI I EFEKTY UCZENIA SIE

4.1. Cele przedmiotu
Wyktady:
CO01. Przekazanie wiedzy dotyczacej zasad wystawiania i realizacji recept.
C02. Zapoznanie studenta z nomenklatura mi¢dzynarodows, polska, tacinska substancji chemicznych oraz
synonimow stosowanych w recepturze.
C03. Przekazanie studentom wiedzy o substancjach stosowanych w technologii farmaceutycznej, procesach
technologicznych oraz metodach sporzadzania i kontroli r6znych postaci leku.
CO04. Poznanie przez studenta zasad witasciwego sporzadzania lekow recepturowych, w tym doboru odpowiedniego
opakowania, okreslenia warunkoéw przechowywania, badah oceny jakoS$ci leku recepturowego.
CO05. Przekazanie studentom wiedzy dotyczacej niezgodnosci recepturowych oraz kontroli dawek.

CO06. Zapoznanie studentow z nowoczesnymi postaciami leku.

Laboratoria:
C01. Nauczenie studentdéw samodzielnego wykonywania recepturowych postaci lekow ( w tym lekow
wytwarzanych w warunkach aseptycznych).
C02. Poznanie podstawowych procesow technologicznych oraz umiej¢tno$¢ wykorzystywania urzadzen w
technologii wytwarzania wszystkich postaci leku recepturowego.




C03. Nauczenie studenta korzystania z odpowiedniej aparatury kontrolno-pomiarowe;j.

C04. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci dotyczacej metod oceny jakosci réznych postaci lekow.

CO05. Nauczenie studenta korzystania z farmakopei, receptariuszy i przepisoéw technologicznych, wytycznych oraz
literatury dotyczacej technologii i jako$ci postaci leku.

4.2. TreSci programowe
Wyktady:

Podstawowe informacje dotyczace technologii postaci leku. Zrodha informacji o lekach. Farmakopea Polska XII.
Rozpuszczalniki stosowane w preparatyce lekéw. Rodzaje wody do celéw farmaceutycznych. Procesy jednostkowe
przy sporzadzaniu lekow. Charakterystyka wybranych substancji pomocniczych stosowanych w recepturze. Zasady
wytwarzania plynnych postaci lekow. Zasady wytwarzania statych postaci lekow. Zasady wytwarzania potstatych
postaci lekow. Receptura aseptyczna — metody wyjatawiania, wymagania stawiane lekom jatowym, sporzadzanie
lekow do oczu. Niezgodnosci w lekach recepturowych i metody rozwigzywania. Kontrola dawek. Metody kontroli
jakosci poszczegdlnych postaci lekow. Trwato§é postaci leku, warunki przechowywania. Opakowania
farmaceutyczne, rodzaje, dobieranie w zaleznosci od postaci leku. Technologia wytwarzania lekow pediatrycznych i
geriatrycznych. Receptura weterynaryjna, homeopatyczna. Radiofarmaceutyki. Leki biologiczne- charakterystyka,
zastosowanie. Leki parenteralne — preparaty do wstrzykiwan, ptyny infuzyjne, postacie lekow pozajelitowych o
przedluzonym dzialaniu. Zywienie dojelitowe i pozajelitowe. Receptura preparatow cytostatycznych. Kontrola
lekéw pozajelitowych. Srodki cieniujace stosowane w diagnostyce medycznej. Materialy opatrunkowe- rodzaje,
zastosowanie Wytrawianie i leki roslinne (nalewki, wyciagi, intrakty i inne). Procesy suszenia i liofilizacji.
Polimery w technologii postaci leku. Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania. Zasady dopuszczania do obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych. Analiza ryzyka i analiza procesu w produkcji farmaceutyczne;j.
Metody badan jakosci postaci leku oraz sposob analizy serii produkcyjnej. Dokumentacja procesow
technologicznych. Nowoczesne postacie lekow. Postacie leku o modyfikowanym uwalnianiu.  Systemy
terapeutyczne. Aerozole lecznicze. Preparaty pediatryczne. Preparaty krwiopochodne i preparaty krwiozastepcze.
Mikroczastki, nanoczgstki, mikroemulsje, emulsje submikronowe, liposomy- nowoczesne metody otrzymywania,
zastosowanie. Zastosowanie nanotechnologii w farmacji. Leki sfalszowane.

e-learning: Polimery w technologii postaci leku. Mikroczastki, nanoczastki, mikroemulsje, emulsje submikronowe,
liposomy- nowoczesne metody otrzymywania, zastosowanie diagnostyce i terapii. Zastosowanie nanotechnologii
w farmaciji.

Laboratoria:

Plynne, polstate, state postacie lekow recepturowych (roztwory, krople, mieszanki, emulsje zawiesiny, mikstury,
odwary, napary, maceracje, proszki, zawiesiny, emulsje, masci, kremy, pasty, czopki, preciki, globulki)- praktyczne
wykonanie, sporzadzanie protokotdéw czynnosci prowadzonych w czasie sporzadzania leku, opis recepty, dobor
opakowania, ustalenie wlasciwych warunkéw przechowywania. Receptura galenowa. Reologia uktadow-
praktyczne zastosowanie. Receptura aseptyczna ( krople i masci do oczu, postacie lekéw z antybiotykami)-
praktyczne wykonanie, metody wyjalawiania, sporzadzanie protokoldw czynnosci prowadzonych w czasie
sporzadzania leku, opis recepty, dobdr opakowania, ustalenie wlasciwych warunkow przechowywania..
Niezgodnosciami recepturowe i ich rozwigzywanie. Obliczenia dla rozcieniczen etanolu i wykonywanie rozcienczen.
RoOzne sposoby wyrazania stezen roztworow i ich przeliczanie. Receptura cytostatykow , zywienie pozajelitowe.
Technologia pltynow infuzyjnych. Zasady sporzadzania lekéw homeopatycznych, lekdw pochodzenia roslinnego.
Technologia $rodkéw kosmetycznych. Metody badania jako$ci wykonywanych postaci leku z wykorzystaniem
odpowiedniej aparatury kontrolno-pomiarowej. Ocena jakosci wybranych postaci lekow w odniesieniu do wymagan
farmakopealnych.

4.3. Przedmiotowe efekty uczenia sie

Odniesienie do

X , . . kierunkowych

D

= Student, ktory zaliczy} przedmiot efektéw uczenia

sie
w zakresie WIEDZY zna i rozumie:
W01 | strukture¢ farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci substancji i produktow leczniczych; C.W5.
W02 | problematyke lekow sfalszowanych; C.Wo.
W03 | metody poszukiwania nowych substancji leczniczych; C.W13.
W04 | wiasciwosci fizykochemiczne i funkcjonalne podstawowych substancji pomocniczych C.W15.
stosowanych w technologii postaci lekow;

W05 | postacie biofarmaceutykéw i problemy zwigzane z ich trwatoscia; C.W20.




W06 | podstawowe produkty krwiopochodne i krwiozastgpcze oraz sposob ich otrzymywania; C.W22.
W07 | wymagania farmakopealne, jakie powinny spetiac¢ leki biologiczne i zasady C.W23.
wprowadzania ich do obrotu;
W08 | nazewnictwo, sktad, strukture i wlasciwosci poszczegolnych postaci leku; C.W25.
W09 |wymagania stawiane roznym postaciom leku oraz zasady doboru postaci leku w C.W26.
zaleznos$ci od wlasciwosci substancji leczniczej i przeznaczenia produktu leczniczego;
W10 | zasady sporzadzania i kontroli lekow recepturowych oraz warunki ich przechowywania; C.W27.
W11 |rodzaje niezgodno$ci fizykochemicznych pomigdzy  skladnikami preparatow C.W28.
farmaceutycznych;
W12 | podstawowe procesy technologiczne oraz urzadzenia stosowane w technologii postaci C.W29.
leku;
W13 | metody sporzadzania ptynnych, polstatych i statych postaci leku w skali laboratoryjnej i
przemystowej oraz wptyw parametréw procesu technologicznego na wtasciwosci postaci C.W30.
leku;
W14 | metody postgpowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktow leczniczych, C.Wal.
substancji i materialow;
W15 |rodzaje opakowan i systemow dozujacych; C.W32.
W16 |zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okre§lonej w przepisach wydanych na podstawie
art..39 ust.5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (DZ.U. z C.Wa33.
2019r. P0z.499, z poZzn. zm), w tym zasady dokumentowania proceséw technologicznych;
W17 | metody badan jakosci postaci leku oraz sposob analizy serii produkcyjne;j; C.W34.
W18 | czynniki wptywajace na trwato$¢ postaci leku oraz metody badania ich trwatosci; C.W35.
W19 | zasady sporzadzania lekow homeopatycznych; C.W38.
W20 | metody sporzadzania ex tempore produktéw radiofarmaceutycznych; C.W39.
W21 | mozliwosci zastosowania nanotechnologii w farmacji; C.W40.
W22 | metody badan substancji i przetworéw roslinnych oraz metody izolacji sktadnikéw z C. W45,
materiatu ro§linnego;
W23 | nanoczastki i ich wykorzystanie w diagnostyce i terapii. C.W46.
w zakresie UMIEJETNOSCI potrafi:
UO1 | wyjasnia¢ zastosowanie radiofarmaceutykow w diagnostyce i terapii chorob; Cc.u2.
korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczacej oceny jakoSci substancji c.u4
U02 | do uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego; T
wykrywaé na podstawie obserwacji produktu leczniczego jego wady kwalifikujace si¢ do
zgloszenia do organu wlasciwego w sprawach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania C.U8.
U03 | produktéw leczniczych;
korzysta¢ z farmakopei, receptariuszy i przepisow technologicznych, wytycznych oraz
literatury dotyczacej technologii postaci leku, w szczegdlnosci w odniesieniu do lekow C.U14.
U04 | recepturowych;
proponowa¢ odpowiednig posta¢ leku w zaleznos$ci od wlasciwosci substancji leczniczej i CU15
U05 | jej przeznaczenia; ' '
wykonywac¢ leki recepturowe, dobiera¢ opakowania oraz okre$la¢ okres przydatnosci CU16
U06 | leku do uzycia i sposdb jego przechowywania; ' '
rozpoznawa¢ 1 rozwigzywac problemy wynikajace ze skladu leku recepturowego, C.U17
U07 | dokonywa¢ kontroli dawek tego leku i weryfikowa¢ jego sktad, ' '
sporzadzaé przetwory roslinne w warunkach laboratoryjnych i dokonywa¢ oceny ich cuUls
U08 | jako$ci metodami farmakopealnymi; ' '
U09 | ocenia¢ wlasciwosci funkcjonalne substancji pomocniczych do uzytku farmaceutycznego; C.uU19.
U10 | wykonywa¢ preparaty w warunkach aseptycznych i wybiera¢ metode wyjalawiania; C.U20.
U1l | wykonywac¢ mieszaniny do Zywienia pozajelitowego; C.U21.
U12 |przygotowywac leki cytostatyczne w postaci gotowej do podania pacjentom; C.U22.
przygotowywac procedury operacyjne i sporzadzac protokoly czynnosci prowadzonych w C.U23
U13 | czasie sporzadzania leku recepturowego i aptecznego; ' )
planowaé etapy wytwarzania postaci leku w warunkach przemystowych, dobiera¢ C.U24
Ul4 | aparature oraz wytypowaé metody kontroli migdzyprocesowe;; ' )
wykonywa¢ badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, obstugiwaé odpowiednig
. : p o , C.U25.
U15 | aparature kontrolno-pomiarowg oraz interpretowa¢ wyniki badan;




oceniac¢ ryzyko wystapienia ztej jako$ci produktu leczniczego i wyrobu medycznego oraz C.U26
U16 | konsekwencji klinicznych; ' '
proponowa¢ specyfikacje dla produktu leczniczego oraz planowaé badania trwatosci C.U27
U17 |substancji leczniczej i produktu leczniczego; ' '
okres$la¢ czynniki wplywajace na trwalo$¢ produktu leczniczego i dobiera¢ warunki C.u28
Ul18 | przechowywania. ' '
w zakresie KOMPETENCJI SPOLECZNYCH jest gotow do:
K01 |korzystania z obiektywnych zrodet informacji; K.07.
K02 | formulowania wnioskow z wtasnych pomiarow lub obserwacji. K.08.
4.4. Sposoby weryfikacji osiggniecia przedmiotowych efektow ksztalcenia
Sposéb weryfikacji (+/-)
Egzamin Aktywnosé Praca Praca w Inne
pisemny* Kolokwium* Ay na wlasna* grupie* (jakie?)*
Efekty ustny/pisemny/| S zajeciach* | wykonanie
przedmiotowe zadania
(symbol) Forma zaje¢¢ | Forma zaje¢ [Forma zaje¢|Forma zajeé Forma zajeé|Forma zajeé|Forma zajeé
wiciL | W;Ci L | wicirywiciL|jw;ic{L|{w;CiL|W;{CiL
WO01- W23 + +
uo1 + +
u02-U18 i +
K01-K02 + + +

4.5. Kryteria oceny stopnia osiggniecia efektow uczenia si¢

Forma
zajeé

Ocena

Kryterium oceny

wyklad (W)
(w tym e-learning)

3

Uzyskanie 61-68% poprawnych odpowiedzi z zaliczenia koncowego pisemnego w semestrze VI i
V11 oraz egzaminu pisemnego w semestrze VIII

3,5

Uzyskanie 69-76% poprawnych odpowiedzi z zaliczenia koncowego pisemnego w semestrze VI i
V11 oraz egzaminu pisemnego w semestrze VIII

4

Uzyskanie 77-84% poprawnych odpowiedzi z zaliczenia koncowego pisemnego w semestrze VI i
V11 oraz egzaminu pisemnego w semestrze VIII

4,5

Uzyskanie 85-92% poprawnych odpowiedzi z zaliczenia koncowego pisemnego w semestrze VI i
V11 oraz egzaminu pisemnego w semestrze VIII

Uzyskanie 93-100% poprawnych odpowiedzi z zaliczenia koncowego pisemnego w semestrze VI i
VI oraz egzaminu pisemnego w semestrze VIII

Laboratoria (L)

Uzyskanie 61-68% poprawnych odpowiedzi z kolokwiow czgstkowych ustnych i pisemnych po
kazdym semestrze studidow oraz prawidtowe wykonanie 2 preparatow farmaceutycznych+ uzyskanie
1 punktu z protokotu wykonania.

3,5

Uzyskanie 69-76% poprawnych odpowiedzi z kolokwiow czastkowych ustnych i pisemnych po
kazdym semestrze studiow oraz prawidlowe wykonanie 2 preparatow farmaceutycznych+ uzyskanie
2 punktéw z protokolu wykonania

Uzyskanie 77-84% poprawnych odpowiedzi z kolokwiow czgstkowych ustnych i pisemnych po
kazdym semestrze studiow oraz prawidlowe wykonanie 2 preparatow farmaceutycznych+ uzyskanie
3 punktéw z protokotu wykonania

4,5

Uzyskanie 85-92% poprawnych odpowiedzi z kolokwiow czastkowych ustnych i pisemnych po
kazdym semestrze studiow oraz prawidtowe wykonanie 2 preparatow farmaceutycznych+ uzyskanie
5 punktéw z protokotu wykonania

Uzyskanie 93-100% poprawnych odpowiedzi z kolokwiow czgstkowych ustnych i pisemnych po
kazdym semestrze studiow oraz prawidtowe wykonanie 2 preparatow farmaceutycznych+ uzyskanie
6 punktéw z protokotu wykonania




5. BILANS PUNKTOW ECTS - NAKEAD PRACY STUDENTA

Obciazenie studenta

Kategoria Studia Studia
i stacjonarne | niestacjonarne

LICZBA GODZIN REALIZOWANYCH PRZY BEZPOSREDNIM UDZIALE 340
NAUCZYCIELA /GODZINY KONTAKTOWE/

Udzial w wykiadach 60
Udzial w laboratoriach 265
Inne: e-learning 15t
SAMODZIELNA PRACA STUDENTA /GODZINY NIEKONTAKTOWE/ 110
Przygotowanie do wykladu 10
Przygotowanie do laboratorium 45
Przygotowanie do egzaminu/kolokwium 55
LACZNA LICZBA GODZIN 450
PUNKTY ECTS za przedmiot 18

Przyjmuje do realizacji (data i czytelne podpisy oséb prowadzqcych przedmiot w danym roku akademickim)

!zajecia bez bezposredniego udzialu nauczyciela




