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Informacje ogdlne

TECHNOLOGIA POSTACI LEKU 11

Rodzaj ZAJEC Obowigzkowy
' Wydziat Farmacji, Biotechnologii Medycznej
Wydziat PUM i Medycyny Laboratoryjnej

Kierunek studiow

Farmacja

Specjalnos¢

Poziom studiow

jednolite magisterskie, pierwszego stopnia, drugiego

Liczba przypisanych punktéw
ECTS

stopnia

Forma studiow Stacjonarne

Rok studiow /semestr studiow rok IV, semestr VIl i VI
8:

- semestr zimowy: 4
- semestr letni: 4

Formy prowadzenia zajgé
(liczba godzin)

Ogotem: 130 godzin
Wyktady:

- semestr zimowy: 8 godzin
- semestr letni: 22 godziny
Cwiczenia:

- semestr zimowy: 35 godzin
- semestr letni: 65 godzin

Sposoby weryfikacji i oceny
efektow uczenia sig -

zaliczenie na oceng:
opisowe
testowe
praktyczne
L] ustne

[0 zaliczenie bez oceny

[0 egzamin koncowy:
L1 opisowy
L] testowy
[ praktyczny
L1 ustny

Kierownik jednostki

p.o. kierownika dr n. farm. Adam Sikora

Adiunkt dydaktyczny lub osoba
odpowiedzialna za przedmiot

dr n. farm. Adam Sikora
adam.sikora@pum.edu.pl
+48 91 815 10 06
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Zaktad Technologii Postaci Leku
Migdzywydziatowe Centrum Dydaktyki nr 3,
PI. Polskiego Czerwonego Krzyza 1,

71-244 Szczecin

tel. +48 91 815 10 06

e-mail; ztpl@pum.edu.pl
https://www.pum.edu.pl/studenci/informacje_z_

Nazwa i dane kontaktowe jednostki

Strona internetowa jednostki jednostek/wfbmiml/zaklad_technologii_po
staci_leku/
Jezyk prowadzenia zajeé polski

* r . . . . . R
zaznaczy¢ odpowiednio, zmieniajgc [ na

Informacje szczegotowe

Celem zaj¢¢ jest przygotowanie do wykonywania, wydawania

Cele zajgc i oceny jakosci statych postaci leku (tabletki, granulaty,
kapsutki) i lekdw parenteralnych — w skali przemystowe;j
I aptecznej.

Okreslenie przedmiotéw wprowadzajacych: technologia
postaci leku I, chemia ogdlna i nieorganiczna, chemia fizyczna,
chemia analityczna, chemia organiczna, fizjologia, anatomia,
Wiedzy patofizjologia, biochemia, mikrobiologia, chemia lekdw,
technologia informacyjna, szkolenie biblioteczne, statystyka,
kwalifikowana pierwsza pomoc, praktyka apteczna w aptece
ogolnodostepne;j

student potrafi charakteryzowa¢ i opisywac podstawowe
postacie leku, sporzadza¢ lek recepturowy, zna podstawowe
zasady doboru wilasciwej postaci leku w terapii, zna
technologie niejatowych ptynnych i polstatych postaci leku
oraz  technologie lekow do oczu; potrafi korzystaé
z farmakopei; potrafi dokona¢ kontroli dawek, pracowac
w warunkach aseptycznych i wykona¢ lek w warunkach
aseptycznych, zna asortyment produktow leczniczych w aptece
ogolnodostepnej; potrafi wyszuka¢ w  piSmiennictwie
informacje naukowe; zna rodzaje i wilasciwosci roztworow
oraz ciat statych; jest w stanie zdefiniowac i objasni¢ procesy
utleniania 1 redukcji; zna  fizykochemi¢  uktadow
wielofazowych 1 zjawisk powierzchniowych; zna podziat
zwigzkOw wegla 1 zasady nomenklatury zwigzkow
organicznych; zna systematyke zwigzkéw organicznych
wedlug grup funkcyjnych 1 potrafi opisa¢ wihasciwosci
podstawowych grup zwigzkoOw organicznych; zna problem
polimorfizmu; posiada umiej¢tnos¢ wykorzystywani  wiedz
wilasciwos$ciach substancji nieorganicznych w farmacji; umie
dobra¢ metod¢ analityczng do rozwigzania konkretnego
zadania  analitycznego; potrafi mierzy¢ lub wyznaczaé
wielkosci fizykochemiczne; posiada podstawowa wiedze na
temat anatomii i fizjologii organizmu ludzkiego; zna
wlasciwosci  fizykochemiczne  substancji  leczniczych
wplywajace na aktywnos$¢ biologiczng lekow; zna metody
klasyczne 1 instrumentalne stosowane w ocenie jakosci
substancji do celéw farmaceutycznych oraz w analizie
ilosciowej w produktach leczniczych; rozumie znaczenie leku

Wymagania wstepne W
zakresie

Umiejetnosci
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syntetycznego w systemie opieki zdrowotnej w Polsce i na
swiecie; zna podstawowe kategorie lekow oraz problem
ochrony patentowej; jest w stanie opisa¢ wplyw
chemioterapeutykow, srodkow dezynfekcyjnych
1 antyseptycznych na drobnoustroje; zna metody postepowania
aseptycznego oraz uzyskiwania jalowosci produktow
leczniczych, substancji i materialdw; potrafi przeprowadzac
kontrole mikrobiologiczng lekéw oraz wykorzystywaé metody
mikrobiologiczne w  ocenie skutecznosci  dezynfekcji
i sterylizacji.

Kompetencji
spotecznych

Otwarto$¢ na wiedze, nawyk samoksztalcenia, praca
w grupie, swiadomos¢ wysokich wymagan w pracy przysztego
farmaceuty.

EFEKTY UCZENIA SIE

Ip. efektu
uczenia sie

Student, ktéry zaliczylt ZAJECIA (odniesienie do)
wie/umie/potrafi: efektow uczenia sie

SYMBOL Sposéb weryfikacji

efektow

N
dla kierunku uczenia sie

w01l

zna wlasciwosci fizykochemiczne

i funkcjonalne podstawowych substancji
pomocniczych stosowanych

w technologii postaci leku

C.W15 S, SL

W02

leku

zna nazewnictwo, sktad, strukture
1 wlasciwosci poszczegdlnych postaci C.W25 S, SL

W03

zna i rozumie wymagania stawiane
r6znym postaciom leku oraz zasady
doboru postaci leku w zaleznos$ci od C.W26 S SL
wlasciwosci substancji leczniczej

i przeznaczenia produktu leczniczego

W04

zna i rozumie podstawowe procesy
technologiczne oraz urzadzenia C.W29 S, SL
stosowane w technologii postaci leku

W05

zna i rozumie metody sporzadzania
ptynnych, potstatych i statych postaci
leku w skali laboratoryjnej

i przemystowej oraz wplyw parametrow
procesu technologicznego na
wlasciwosci postaci leku

C.W30 S SL

W06

zna i rozumie metody postgpowania
aseptycznego oraz uzyskiwania
jatlowosci produktéw leczniczych,
substancji 1 materiatow

C.W31 S, SL

w07

dozujacych

zna rodzaje opakowan i systemow

C.W32 S, SL

W08

zna i rozumie zasady Dobrej Praktyki
'Wytwarzania okre§lonej w przepisach
wydanych na podstawie art. 39 ust. 5

kt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —

C.W33 S, SL
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Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.
poz. 944, z p6zn. zm.), w tym zasady
dokumentowania procesow
technologicznych

W09

zna i rozumie metody badan jakosci
postaci leku oraz sposob analizy serii
produkcyjnej

C.W34

S,SL

W10

zna i rozumie czynniki wptywajace na
trwalo$¢ postaci leku oraz metody
badania ich trwalo$ci

C.W35

S,SL

W11

zna i rozumie zakres badan chemiczno-
farmaceutycznych wymaganych do
dokumentacji rejestracyjnej produktu
leczniczego

C.W36

S,SL

W12

zna i rozumie zakres wykorzystania w
produkcji farmaceutycznej analizy
ryzyka, projektowania jakos$ci

i technologii opartej o analize procesu

C.Wa37

S,SL

W13

zna mozliwos$ci zastosowania
nanotechnologii w farmacji

C.W40

S,SL

W14

zna nanoczastki i ich wykorzystanie
w diagnostyce i terapii

C.W46

S,SL

W15

zna polimery biomedyczne oraz
wielkoczasteczkowe koniugaty
substancji leczniczych i ich zastosowanie
w medycynie i farmacji

C.wW47

S,SL

uo1

potrafi proponowac odpowiednig postac
leku w zaleznosci od wlasciwosci
substancji leczniczej i jej przeznaczenia

C.U15

S,SL

uo2

potrafi ocenia¢ wtasciwosci
funkcjonalne substancji pomocniczych
do uzytku farmaceutycznego

C.U19

S,SL

uo3

potrafi wykonywac preparaty
w warunkach aseptycznych i wybiera¢
metode wyjalawiania

C.u20

S,SL

uo4

potrafi wykonywa¢ mieszaniny do
Zywienia pozajelitowego

Cc.u21

S,SL

uos

potrafi przygotowywac leki
cytostatyczne w postaci gotowej do
podania pacjentom

C.u22

S,SL

u06

potrafi przygotowywac procedury
operacyjne i sporzadza¢ protokoty
czynnos$ci prowadzonych w czasie
sporzadzania leku recepturowego

| aptecznego

C.uz3

S, SL

uo7

potrafi planowac etapy wytwarzania
postaci leku w warunkach
przemystowych, dobiera¢ aparature oraz
wytypowaé metody kontroli
miedzyprocesowej

C.uz4

S,SL

u08

potrafi wykonywac badania w zakresie

oceny jakos$ci postaci leku, obstugiwac

C.U25

S,SL
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odpowiednig aparature kontrolno-
pomiarowg oraz interpretowa¢ wyniki
badan

u09

potrafi ocenia¢ ryzyko wystapienia ztej
jakosci produktu leczniczego 1 wyrobu
medycznego oraz konsekwencji
klinicznych

C.U26

S,SL

u10

potrafi proponowac specyfikacje dla
produktu leczniczego oraz planowac
badania trwatos$ci substancji leczniczej
i produktu leczniczego

c.uz7

S,SL

Uil

potrafi okresla¢ czynniki wplywajace na
trwatos$¢ produktu leczniczego i dobierad
warunki przechowywania

c.u28

S,SL

K01

jest gotéw do formutowania wnioskow z
wlasnych pomiaréw lub obserwacji

K8

S,SL

K02

jest gotéw do formutowania opinii
dotyczacych réznych aspektow
dziatalnosci zawodowej

K9

S,SL

K03

jest gotdw do przyjecia
odpowiedzialnosci zwigzanej z
decyzjami podejmowanymi w ramach
dziatalnos$ci zawodowej, w tym w
kategoriach bezpieczenstwa wtasnego i
innych os6b

K10

S,SL

Tabela efektéw UCZENIA SIE w odniesieniu do formy zajeé¢

Forma zajeé

Ip. efektu Efekty uczenia sie s g 2| 2ol g Bl

uczenia sie =| | 8] 88| E| £/88

> E -2 .2 [ 18] @O

z| €| 2| 25| §| 2|53

% Ol o 7 wl D.N
W01 C.W15 X
W02 C.wW25 X
W03 C.W26 X
W04 C.wW29 X
W05 C.W30 X
W06 C.wa3l X
WOQ7 C.Wa32 X
W08 C.wWa33 X
W09 C.W34 X
W10 C.W35 X
W11 C.W36 X
W12 C.Wa37 X
W13 C.wW40 X
w14 C.W46 X
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W15 C.W47 X
uol C.U15 X
uo02 C.U19 X
U03 C.U20 X
uo4 Cc.uz1 X
9]059) C.u22 X
U06 C.uz3 X
Uo7 C.u24 X
u08 C.U25 X
u09 C.U26 X
U10 c.uz7 X
Ull C.u28 X
K01 K8 X
K02 K9 X
K03 K10 X
TABELA TRESCI PROGRAMOWYCH
- . Odniesienie do
Ip. tresci , . Liczba . o
programowej Tres$ci programowe godzin efektow uczenia si¢
do ZAJEC
Semestr zimowy
Wyklady: 8 godzin
W01, W02, W03,
. i W04, W05, W08,
TKO1 Nowoczesne postacie leku pozajelitowego. 4 W09, W10 W11
W12, W13, W14
W01, W02, W03,
TKO02 Plyny stosowane w zywieniu pozajelitowym. 2 wgg: wgg: wgi
W12
W01, W02, W03,
TKO3 Plyny do dializ. Pozajelitowe postacie leku 2 W04, W05, W08,
Z insuling. W09, W10, W11,
W12
Cwiczenia: 35 godzin
Okreslanie sktadu elektrolitowego ptynow do
TKO1 podania pozajelitowego 1 0b1icz§ni£ i}(/:h ci$nienia 5 U19, U25, U26,
U28, K01, K02, K03
osmotycznego.
Sporzadzanie podstawowych roztworow do wlewu
TKO? dozylnego: ptyny elektrolitowe, osmoterapeutyki, 5 U23, U25, U26,
nawadniajgce mieszanki pediatryczne, ptyny U28, K01, K02, K03
zawierajace glukoze - problemy technologiczne.
Roztwory do wstrzykiwan: sporzadzanie roztworu
TKO3 | dorowanie do fiolok | ampulek. solubilizacia, | 5 uz3, Uzs, U26,
P ’ ' U28, K01, K02, K03
koncentraty, liofilizacja.
Metody wyjatawiania: wyjalawianie przez U20, U23, U25,
TKO04 saczenie 1 termiczne, metody kontroli urzadzen 5 U26, U28, K01,
wyjalawiajacych. K02, KO3
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Laczenie lekéw pozajelitowych i rozwigzywanie
TKO05 niqezgodnoéci farﬁlacejutycznzch' praca e 5 U23, U2s, Uzs,
’ U28, K01, K02, K03
w warunkach aseptycznych.
Kontrola jako$ci lekow pozajelitowych - kontrola
jalowos’ciJ zanieczyszczsmaJnierozp}lljszczalne pH U23, U25, Uz6,
TKO06 e . : e 5 U27, U28, K01,
ci$nienie osmotyczne, stezenie glukozy i produktu K02 K03
rozktadu, szczelno§¢ amputek. '
TKO7 Rodzaje opakowan do lekow pozajelitowych. 5 U28, K01, K02, K03
Semestr letni
Wyklady: 22 godziny
W01, W02, W03,
TKO1 Technologiczne procesy jednostkowe w statej 9 W04, W05, W08,
postaci leku. W09, W10, W11,
W12
W01, W02, W03,
TKO? Substancje pomocnicze stosowane w technologii 9 W04, W05, W08,
farmaceutycznej stalej postaci leku. W09, W10, W11,
W12
W01, W02, W03,
o : . W04, W05, W08,
TKO03 Granulaty — rodzaje i substancje pomocnicze. 2 W09, W10 W11
W12, W15
W01, W02, W03,
TKO4 Granulaty i peletki — metody otrzymywania 9 W04, W05, W08,
i badania. W09, W10, W11,
W12
W01, W02, W03,
. . : . W04, W05, W08,
TKO05 Tabletki - rodzaje i substancje pomocnicze. 2 W09, W10, W11,
W12, W15
W01, W02, W03,
. . : W04, W05, W08,
TKO06 Tabletki — otrzymywanie i metody badania. 2 W09, W10 W11,
W12
W01, W02, W03,
. . W04, W05, W08,
TKO7 Tabletki — powlekanie. 2 W09, W10, W1l.
W12, W15
W01, W02, W03,
, . . W04, W05, W08,
TKO08 Kapsutki — rodzaje i metody otrzymywania. 2 W09, W10 W11,
W12
W01, W02, W03,
: . : W04, W05, W08,
TKO09 Kapsutki — metody kontroli, mikrokapsutki. 2 W09, W10, W1l
W12
W01, W02, W03,
. W04, W05, W08,
TK10 Dostepnos¢ farmaceutyczna. 2 W09, W10 W11
W12
TK11 Wybrane zagadnienia z doustnych statych postaci 5 W01, W02, W03,
leku. W04, W05, W08,
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W09, W10, W11,
W12
Cwiczenia: 65 godzin
Granulaty: otrzymywanie granulatow i masy
tabletkowej, konstrukcja i obstuga mieszalnikow,
granulatora tarczowego, oscylacyjnego, granulacja
TKOL w warstwie fluidalnej, kontrola granulatéw U19, U24, U26,
(zawarto$¢ wilgoci, sypkos¢, objetos¢ nasypowa, U27, K01, K02, KO3
analiza sitowa, czas rozpadu, wytrzymatosc¢
mechaniczna, badanie skutecznosci srodka
poslizgowego).
Granulaty: otrzymywanie granulatéw i masy
tabletkowej, konstrukcja i obstuga mieszalnikow,
granulatora tarczowego, oscylacyjnego, granulacja
TKO? w warstwie fluidalnej, kontrola granulatéw U19, U24, U26,
(zawartos$¢ wilgoci, sypko$¢, objetos¢ nasypowa, U27, K01, K02, KO3
analiza sitowa, czas rozpadu, wytrzymatos¢
mechaniczna, badanie skutecznosci srodka
poslizgowego).
Otrzymywanie tabletek. Tabletkowanie
TKO03 bezposrednie, tabletkowanie granulatu, konstrukcja U19, Uz24, U26,
. ! U27, K01, K02, KO3
1 obstuga tabletkarki.
Otrzymywanie tabletek. Tabletkowanie U19. U24. U26
TKO04 bezposrednie, tabletkowanie granulatu, konstrukcja ; ; ;
. . U27, K01, K02, K03
1 obstuga tabletkarki.
Kontrola tabletek (ocena wizualna, wymiary i U19. U24. U26
TKO05 masa, twardo$¢, Scieralno$¢, czas rozpadu, ; ; ;
o . U27, K01, K02, KO3
szybko$§¢ uwalniania).
Kontrola tabletek (ocena wizualna, wymiary i
TKO06 masa, t\’V’ardos’é,‘éci‘eralnos’c’, czas rozpadu, U 2[%1%0[]{2&0[;’2&03
szybko$¢ uwalniania).
TKO7 Powlekanie tabletek otoczkg z polimeru w bgbnie U19, U24, U2e,
perforowanym i w warstwie fluidalnej. U27, K01, K02, KO3
TKO8 Powlekanie tabletek otoczka z polimeru w bebnie U19, U24, U26,
perforowanym i w warstwie fluidalnej. U27, K01, K02, KO3
. U19, U24, U26,
TKO09 Otrzymywanie peletek. U27, KOL, K02, KO3
Whprowadzenie do technologii lekow
TK10 Cytostatycznych_—_mechanizmy dziatania, _ u22, U23, K01,
zastosowanie kliniczne oraz zasady przygotowania K02, K03
w warunkach aseptycznych.
Wstep do technologii zywienia pozajelitowego —
TK11 podstawy terapii zywieniowej, znaczenie U21, Uz23, K01,
dozylnego dostarczania sktadnikéw odzywczych K02, KO3
oraz standardy jako$ci.
Praktyczne aspekty przygotowania lekdw
TK12 cytostatycznych i mieszanin zywieniowych — U21, U22, U23,
zasady GMP, bezpieczenstwo pracy oraz stabilno$¢ K01, K02, KO3
1 kompatybilno$¢ sktadnikdw.
TK13 Kolokwium zaliczeniowe. U19, U24, U26, U27
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Zalecana literatura:

Literatura podstawowa

1. Farmacja stosowana : technologia postaci leku / redakcja naukowa Matgorzata Sznitowska. -
Warszawa : PZWL Wydawnictwo Lekarskie, 2017

2. Farmakopea Polska, aktualna edycja

3. XI; Martindale: The Complete Drug Reference; Kibbe A, Handbook of pharmaceutical excipients.
American Pharmaceutical Association, 38 wyd. Washington

4. Pharmindex,

5. Leki Wspodiczesnej Terapii,

6. Posta¢ leku: Optymalizacja lekdw doustnych i do oczu / Redakcja naukowa R Jachowicz —
Warszawa : PZWL Wydawnictwo Lekarskie

Literatura uzupetniajgca

1. Encyclopedia of Pharmaceutical Technology, red. J. Swarbrick, Informa Healthcare, New

York 2007;

Farmakopee: amerykanska i brytyjska;

3. Agalloco J, Advanced aseptic processing technology, Informa Healthcare, New York 2010;
Loyd V,

4. Ansel's pharmaceutical dosage forms and drug delivery systems. Wolters Kluwer Health,

Philadelphia 2011,

Ranade V, Drug delivery systems. CRC Press, Boca Raton 2004;

Yoshioka S, Stability of drugs and dosage forms. Kluwer Academic, New York 2000

no

oo

Naklad pracy studenta

Forma naktadu pracy studenta Obciazenie studenta [h]
(udziat w zajeciach, aktywno$¢, przygotowanie sprawozdania, itp.) W ocenie (opinii) nauczyciela

Godziny kontaktowe z nauczycielem 130
Przygotowanie do ¢wiczen/seminarium 45
Czytanie wskazanej literatury 15
Napisanie raportu z laboratorium/¢wiczen/przygotowanie 15
projektu/referatu.

Przygotowanie do kolokwium/kartkowki/zaliczenia 35

Przygotowanie do egzaminu -

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 240
Punkty ECTS 8
Uwagi

*Przyktadowe sposoby weryfikacji efektow uczenia sig:
EP — egzamin pisemny

EU — egzamin ustny

ET —egzamin testowy

EPR — egzamin praktyczny

K — kolokwium

R — referat

S — sprawdzenie umiej¢tnosci praktycznych

RZC — raport z ¢wiczen z dyskusja wynikow

O — ocena aktywnosci i postawy studenta
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SL — sprawozdanie laboratoryjne

SP — studium przypadku

PS — ocena umiej¢tnos$ci pracy samodzielnej
W — kartkoéwka przed rozpoczegciem zajeé
PM — prezentacja multimedialna

i inne
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