r*_.

UNW%%%%W‘%H%NY Zatgeznik nr 3

M. PLASIREM SOASGI R OGT M OEKNW U do Uchwaty nr 2303 Senatu Uniwersytetu
ul. Borowska 211 A, 50-556 Wroctaw ;";:i‘:;gef;ietma -
tel. 71/ 784-03-15, faks. 71/ 784-03-17 :

e-mail: sekretariat ktpi@umed.wroc.pl

Sylabus na rok akademicki: 2021/2022
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Opis przedmiotu ksztafcenia

Grupa szczegétowych efektow
uczenia sie
. . Grupa Nazwa gru
) Technologia Postaci Leku | "y i
Nazwa przedmiotu zajec ) )
Drug Form Technology | (kod grupy) | Analiza, synteza i
technologia
C lekéw
Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiéw | Farmacja
x jednolite magisterskie
O I stopnia
Poziom studiéw 0 Il stopnia
[l 11l stopnia
J podyplomowe
Forma studiow X stacjonarne  x niestacjonarne
., 1] Semestr X zZimowy
Rok studidow L, )
studidw: X letni

Typ przedmiotu

x obowigzkowy
0 ograniczonego wyboru
[0 wolnego wyboru/ fakultatywny

Jezyk wyktadowy

X polski [ angielski

Liczba godzin

Forma ksztatcenia
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Semestr zimowy:
Katedra i Zaktad
Technologii Postaci Leku
Ksztatcenie bezposrednie®
Ksztatcenie zdalne? 35

Semestr letni:

! Ksztatcenie prowadzone z bezposrednim udziatem nauczycieli akademickich lub innych oséb prowadzacych zajecia
2 Ksztatcenie z wykorzystaniem metod i technik ksztatcenia na odlegtosé

Strona L2 8




Katedra i Zaktad
Technologii Postaci Leku

Ksztatcenie bezposrednie 120

Ksztatcenie zdalne

Razem w roku:

Katedra i Zaktad
Technologii Postaci Leku

Ksztatcenie bezposrednie 120

Ksztatcenie zdalne 35

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)

C1. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: metod prawidtowego sporzadzania ptynnych, pétstatych i statych
postaci leku w recepturze, nazewnictwa, sktadu i wtasciwosci postaci leku, wymagan stawianych réznym
postaciom leku, w szczegdlnosci wymagan farmakopealnych, podstawowych proceséw jednostkowych oraz
urzadzen stosowanych w technologii sporzgdzania recepturowych postaci leku;

C2. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: metod postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci
produktéw leczniczych, substancji i materiatéw, wtasciwosci substancji pomocniczych i dokonywania ich doboru
w zaleznoéci od rodzaju postaci leku, rodzaju opakowan i systemdéw dozujgcych oraz ich doboru w celu
zapewnienia odpowiedniej jakosci leku recepturowego;

C3. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: wptywu sposobu sporzadzania na wiasciwosci recepturowych
postaci leku, metod kontroli lekéw recepturowych, ustalania okresu przydatnosci do uzycia oraz warunkéw ich
przechowywania;

C4. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: korzystania z farmakopei, receptariuszy oraz piSmiennictwa
dotyczacego sporzadzania recepturowych postaci leku, rozpoznawania i rozwigzywania problemow
wynikajacych ze sktadu leku recepturowego przepisanego na recepcie, dokonywania weryfikacji jego sktadu, w
celu prawidiowego jego sporzgdzania oraz dokonywania kontroli dawek;

C5. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: planowania cyklu sporzadzania postaci leku z uwzglednieniem
wymaganych warunkéw i analizy ryzyka oraz rodzaju urzadzen, wykrywania wad jakosciowych recepturowych
postaci leku na podstawie ich oceny.

Efekty uczenia sie dla przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych efektéw uczenia sig oraz
formy realizacji zaje¢:

Numer , . ) Metody weryfikacji Forma zajec
i Student, ktory zaliczy przedmiot L )
szczegdtowego ) . . osiggniecia zamierzonych dydaktycznych
o wie/umie/potrafi , L .
efektu uczenia sie efektéw uczenia sie * wpisz symbol
. zna nazewnictwo, skfad, strukture i wiasciwosci poszczegdlnych postaci jow. WY
e leku
zna wymagania stawiane réznym postaciom leku oraz zasady doboru N2 WY
C.W26. postaci leku w zaleznosci od wiasciwosci substancji leczniczej i
przeznaczenia produktu leczniczego
EANTT. zna zasady sporzgdzania i kontroli lekdw recepturowych oraz warunki jow. WY
ich przechowywania
CW2s. zna rodzaje niezgodnosci fizykochemicznych pomiedzy sktadnikami jow. wy
preparatow farmaceutycznych
zna metody sporzgdzania ptynnych, potstatych i statych postaci leku w jow. Wy
C.W30. skali laboratoryjnej i przemystowej oraz wptyw parametréw procesu
technologicznego na wtasciwosci postaci leku
CW31. metody postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci jow. wy
produktow leczniczych, substancji i materiatow
C.W32. zna rodzaje opakowarn i systemow dozujgcych jw. WY
culd : korzystac z farmakopei, receptariuszy i przepisow technologicznych, wykonanie recepty i CL,wy
wytycznych oraz literatury dotyczacej technologii postaci leku, w sporzgdzanie raportu,




szczegdlnosci w odniesieniu do lekdw recepturowych obserwacja pracy studenta
proponowac¢ odpowiednig postac leku w zaleznosci od wiasciwosci wykonanie recepty i CL WY
C.U15 substancji leczniczej i jej przeznaczenia sporzadzanie raportu,
obserwacja pracy studenta
potrafi wykonywac leki recepturowe, dobierac opakowania oraz wykonanie recepty i CL,WY
C.Uls. okreslac¢ okres przydatnosci leku do uzycia i sposob jego sporzadzanie raportu,
przechowywania obserwacja pracy studenta
potrafi rozpoznawac i rozwigzywaé problemy wynikajace ze skfadu leku wykonanie recepty i CL,WY
C.U17. recepturowego, dokonywac kontroli dawek tego leku i weryfikowac jego sporzadzanie raportu,
sktad obserwacja pracy studenta
Zna podstawowe procesy technologiczne oraz urzadzenia stosowane w wykonanie recepty i CL WY
C.W29. technologii postaci leku. sporzadzanie raportu,
— obserwacja pracy studenta
ocenia¢ wiadciwosci funkcjonalne substancji pomocniczych do uzytku wykonanie recepty i CL,WY
C.U19. farmaceutycznego sporzadzanie raportu,
obserwacja pracy studenta
potrafi wykonywac preparaty w warunkach aseptycznych i wybierac wykonanie recepty i CL,WY
C.U20. metode wyjatawiania sporzgdzanie raportu,
obserwacja pracy studenta
posiada nawyk korzystania z korzystania z obiektywnych zrédet do obserwacja pracy studenta CL
wyszukiwania i selekcjonowania informacji
wyciaga i formutuje wnioski na podstawie pi$miennictwa i obserwacji obserwacja pracy studenta CL
posiada umiejetnosc pracy w zespole obserwacja postawy CL
studenta

* WY - wykfad; SE - seminarium; CA - éwiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe-niekliniczne; CK - ¢wiczenia kliniczne; CL - ¢wiczenia
laboratoryjne; CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; PP - zajecia praktyczne przy pacjencie; LE - lektoraty, WF - zajgcia wychowania

fizycznego; PZ - praktyki zawodowe; SK - samoksztatcenie kierowane, EL - E-learning.

Nakfad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie studenta

(udziat w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny w kontakcie bezposrednim: 120
2. Godziny w ksztatceniu zdalnym: 35
3. Godziny indywidualnej pracy witasnej studenta: 147
4. Godziny samoksztatcenia kierowanego:

Sumaryczny nakfad pracy studenta: 302
Punkty ECTS za przedmiot: 8

Treéé zajed: (prosze wpisaé hastowo tematyke poszczegdinych zajed z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych,
pamietajac, aby przektadata sie ona na zamierzone efekty uczenia sig)

Wyktady (semestr V)

1. Struktura farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci recepturowych produktéw leczniczych (monografia
leku recepturowego).
Podstawowe procesy jednostkowe stosowane w technologii postaci leku.
Rozpuszczalniki stosowane w technologii postaci leku. Substancje pomocnicze.
Preparatyka galenowa. Wytrawianie surowcéw roslinnych. Przetwory roslinne.
Apteka. Pomieszczenia do sporzgdzenia leku recepturowego, wyposazenie, system zapewnienia jakosci.
Ogolne zasady sporzgdzania lekdw recepturowych.
Charakterystyka lekéw ptynnych, statych i pétstatych recepturowych postaci leku.
Technika sporzgdzania lekéw jatowych w warunkach aseptycznych.
Rodzaje niezgodnosci recepturowych i sposoby ich rozwigzywania.
10. Trwatosé lekéw recepturowych, czynniki wplywajace trwatos$¢ recepturowych postaci leku, okres
przydatnosci do uzycia leku recepturowego.
11. Rodzaje opakowan, systemdw dozujgcych i ich przeznaczenie.
Seminaria

LN AWN

Nie dotyczy

Cwiczenia (semestr VI)




1. Sporzadzanie ptynnych postaci lekéw recepturowych oraz ich kontrola, okreslanie okresu przydatnosci
do uzycia i sposobu przechowywania (roztwory, mieszanki, krople, odwary napary, maceracje, emulsje,
zawiesiny).

Sporzadzanie statych postaci lekéw recepturowych oraz ich kontrola, okreslanie okresu przydatnosci do
uzycia i sposobu przechowywania (proszki, ziota, postacie dopochwowe i doodbytnicze).

Sporzadzanie pdtstatych lekéw recepturowych oraz ich kontrola, okreslanie okresu przydatnosci do
uzycia i sposobu przechowywania (masci, pasty, kremy).

Sporzadzanie lekéw w warunkach aseptycznych oraz ich kontrola, okreslanie okresu przydatnosci do
uzycia i sposobu przechowywania (krople i masci oczne, leki z antybiotykami).

Obliczenia dawek substanciji, rozciericzen etanolu.

Opracowanie dokumentacji podejmowanych dziatari i sposobu sporzadzania leku (raporty z wykonania
leku, procedury).

o .
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7. Rozwigzywanie niezgodnosci recepturowych w preparatach ptynnych, potstatych i statych.
8. Ocena wiasciwosci aplikacyjnych leku na podstawie jego sktadu i doradzanie wtasciwego sposobu
‘ uzycia, w zaleznosci od postaci leku.

Inne

Nie dotyczy

Literatura podstawowa: (wymieni¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)
1. Farmakopea Polska XII - Prezes URPLIWM, Warszawa 2020

2. R. Jachowicz (red.) Receptura Apteczna. Sporzadzanie lekéw jatowych i niejatowych. Wydawnictwo
Lekarskie PZWL, 2021

3. Farmacja stosowana - red. M. Sznitowska, PZWL, Warszawa 2017

Literatura uzupetniajaca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Dawkowanie lekéw u noworodkdw, dzieci i mtodziezy, i i mtodziezy — K. Bozkowa, E. Kamiriska, PZWL,
Warszawa 2013

2. Posta¢ leku. Optymalizacja lekéw doustnych i do oczu w nowoczesnej technologii farmaceutycznej - R.
Jachowicz, A. Czech, B. Mycek, PZWL, Warszawa 2013

3. Farmacja praktyczna - red. R. Jachowicz, PZWL, Warszawa 2016

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetnic¢ przed przystapieniem do przedmiotu)
Kolokwium wstepne na ¢wiczenia — test jednokrotnego wyboru ztozony z 20 pytan. Kryteria oceny:

Ocena llo$¢ punktow
Bardzo dobra (5,0) 0d 96% od 100% (20 prawidtowych odpowiedzi)
Ponad dobra (4,5) 0d 91% od 95% (19 prawidtowych odpowiedzi)
Dobra (4,0) 0Od 81% od 90% (17-18 prawidtowych odpowiedzi)
Dos$¢ dobra (3,5) 0Od 71% od 80% (15-16 prawidtowych odpowiedzi)
Dostateczna (3,0) 0d 61% od 70% (12-14 prawidtowych odpowiedzi)

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme, kryteria i warunki zaliczenia zaje¢ wchodzacych w
zakres przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koricowego teoretycznego lub praktycznego, jego forme
oraz wymagania jakie student powinien spetni¢ by go zda¢, a takze kryteria na poszczegdine oceny)

UWAGA! Warunkiem zaliczenia przedmiotu nie moze by¢ obecno$¢ na zajeciach

e zaliczenie éwiczet - wykonanie okreslonej ilosci lekdw recepturowych wraz z raportem z wykonania
leku (33 recepty), zdanie 8 kolokwiow czgstkowych w formie ustnej, zdanie kolokwium z farmagcji

galenowej — test jednokrotnego wyboru ztozony z 30 pytan oraz kolokwium z zakresu sporzadzania
lekéw ocznych;

Kryteria oceniania kolokwium z preparatyki galenowej
Ocena llo$¢ punktéw
Bardzo dobra (5,0) 0d 96% od 100% (29-30 prawidtowych odpowiedzi)




Ponad dobra (4,5) 0d 91% od 95% (27-28 prawidtowych odpowiedzi)

Dobra (4,0) 0d 81% od 90% (24-26 prawidtowych odpowiedzi)
Dos¢ dobra (3,5) Od 71% od 80% (21-23 prawidtowych odpowiedzi)
Dostateczna (3,0) 0d 61% od 70% (18-20 prawidtowych odpowiedzi)

e ocena wg ponizszych kryteridw:

® ponadto student jest oceniany na biezgco pod katem sposobu wykonywania zadan, zachowania
poprawnosci toku postepowania w trakcie sporzadzania i analizy recepturowych postaci leku,
sposobu postepowania podczas rozwigzywania trudnosci recepturowych i niezgodnosci oraz
prawidtowosci obliczania dawek/stezen

e odpowiedzi ustne oceniane sg wedtug kryteriow podanych w tabeli ponizej (student jest informowany
na biezgco o ocenach za odpowiedzi ustne poprzez informacje ustng oraz wpis do zeszytu asystenta)

e na zakonczenie ¢wiczen student powinien zdac zaliczenie podsumowujgce zakres ¢wiczen (praktyczne

wykonanie 1 recepty z raportem) oraz zagadnien odno$nie obliczen stezen/dawek/przeliczania
roztworow alkoholowych (3 zadania).

Egzamin koricowy z przedmiotu TPL | sktada sie z dwdch czesci — egzaminu praktycznego i egzaminu pisemnego
(ocena koricowa z egzaminu stanowi Srednig z ocen: 30% z egzaminu praktycznego + 70% z egzaminu
testowego).

Egzamin praktyczny polega na wykonaniu leku recepturowego na podstawie wylosowanej recepty i
sporzadzeniu raportu z wykonania recepty. Zaliczenie egzaminu praktycznego jest warunkiem dopuszczenia
studenta do egzaminu pisemnego. W przypadku oséb, ktore zaliczyty egzamin praktyczny w | lub Il terminie
poprawkowym, ocena koricowa jest $rednig arytmetyczng z dwoch lub trzech ocen, zaokraglong do
pierwszego miejsca po przecinku.

Egzamin pisemny testowy ztozony jest z 90 pytar jednokrotnego wyboru. Test Wyniki egzaminu sg ogtaszane
pisemnie, w formie listy rankingowej wywieszanej na tablicy informacyjnej przed wejsciem do Katedry i
Zaktadu Technologii Postaci Leku, w ciggu 96 godzin od momentu zakorczenia sig egzaminu. Na zyczenie
studentdw mogg by¢ ogtoszone takze w formie elektronicznej.

Ocena llos¢ punktow
Bardzo dobra (5,0) 0d 96% od 100% (86-90 prawidtowych odpowiedzi)
Ponad dobra (4,5) 0d 91% od 95% (81-85 prawidtowych odpowiedzi)
Dobra (4,0) 0d 81% od 90% (72-80 prawidtowych odpowiedzi)
Dos¢ dobra (3,5) 0d 71% od 80% (63-71 prawidtowych odpowiedzi)
Dostateczna (3,0) 0d 61% od 70% (54-62 prawidtowych odpowiedzi)

ZASADY OBLICZANIA OCENY KONCOWE)J Z PRZEDMIOTU TPL I:

Ocena koricowa z przedmiotu Technologia Postaci Leku | jest Srednig wazong ocen z egzaminu teoretycznego i
praktycznego, przy zatozeniu, ze waga egzaminu praktycznego wynosi 0.3, a teoretycznego 0.7.

ocena = 0.3 -ocenazegzaminu praktycznego + 0.7 - ocenaz egzaminu teoretycznego

Otrzymany wynik jest zaokraglany z dokfadnosci do dwdéch miejsc po przecinku, a ocena koricowa jest
ustalana wg ponizszych kryteridw:

Ponizej 3,00 ocena: niedostateczny (2,0)
0Od 3,00 do 3,25 wiacznie ocena: dostateczny (3,0)
0Od 3,26 do 3,75 wtacznie ocena: dos¢ dobry (3,5)

0Od 3,76 do 4,25 wtacznie ocena: dobry (4,0)

0Od 4,26 do 4,75 wtgcznie ocena: ponad dobry (4,5)

Powyzej 4,75 ocena: bardzo dobry (5,0)




Ocena: Kryteria zaliczenia przedmiotu na ocene®

Bardzo dobra (5,0)

Ponad dobra (4,5)

Dobra (4,0)

Dos¢ dobra (3,5)

Dastateczna (3,0)

Kryteria zaliczenia przedmiotu na zaliczenie (bez oceny)?

zaliczenie
Ocena: Kryteria oceny z ejgzaminu3
Bardzo dobra (5,0) od 4,75 $redniej wazonej z ocen (z czés’ci praktycznej i teoretycznej)
Ponad dobra (4,5) od 4,26 do 4,75 wtacznie sredniej wazonej z ocen (z czesci praktycznej i teoretycznej)
Dobra (4,0) od 3,76 do 4,25 wtacznie sredniej wazonej z ocen (z czesci praktycznej i teoretycznej)
Dos¢ dobra (3,5) od 3,26 do 3,75 wiacznie sredniej wazonej z ocen (z czesci praktycznej i teoretycznej)

Dostateczna (3,0) od 3,00 do 3,25 wtacznie Sredniej wazonej z ocen (z czesci praktycznej i teoretycznej)

Nazwa jednostki prowadzgcej przedmiot: Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku,
Woydziat Farmaceutyczny,
Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich
we Wroctawiu

Adres jednostki: Ul. Borowska 211, 50-556 Wroctaw
Numer telefonu: tel.: +48 71 784 03 15, fax: +48 71 784 03 17
E-mail: sekretariat.ktpl@umw.edu.pl

Bozena Karolewicz dr hab. n. farm. prof. Uczelni
Osoba odpowiedzialna za przedmiot:
(tytut zawodowy: magister farmacji)

Numer telefonu: tel.: +48 71 784 03 15 (16), fax: +48 71 784 03 17

E-mail: bozena.karolewicz@umw.edu.pl

Wykaz oséb prowadzacych poszczegélne zajecia:

Stopien / tytut I Forma
Imie i nazwisko: naukowy lub Dyscyplina naukowa: Wykonywany zawdd: prowadzenia
zawodowy: zajed:
Bozena Karolewicz dr hab. n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, WY
Prof. Uczelni (tytuf nauczyciel akademicki
zawodowy:

magister farmacji)

Przemystaw Baranowski megr farm. (tytut nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji)

Pawet Biernat dr n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL

(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji, |
specjalista farmacji

* Weryfikacja musi obejmowac wszystkie efekty uczenia sie, realizowane podczas wszystkich form ksztatcenia w
ramach danego przedmiotu.




aptecznej)

maéisterfarmacji,

Barbara Figura dr n. farm. nauki farmaceutyczne CL
(tytut zawodowy: nadczyciel akademicki
magister farmacji,
specjalista farmacji
aptecznej)

Bozena Grimling dr n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji,
specjalista farmacji
aptecznej)

Darota Haznar-Garbacz dr n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji,
specjalista farmacji
aptecznej)

Dorota Kida dr n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji,
specjalista farmacji
aptecznej)

Katarzyna Matolepsza- dr hab. n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL

Jarmotowska (tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji,
specjalista farmacji
aptecznej)

Jan Meler dr n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki

‘ magister farmacji,
specjalista farmacji
aptecznej)

Maria Szczesniak dr n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji)

Katarzyna Malec mgr farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji)

Karol Nartowski dr hab. n. farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji)

Maciej Nowak mgr farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
(tytut zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji)

Dawid Bursy mgr farm. (tytut nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL
zawodowy: nauczyciel akademicki
magister farmacji)

Marta Kozakiewicz megr farm. nauki farmaceutyczne magister farmacji, CL

(tytut zawodowy:
magister farmacji)

nauczyciel akademicki

Data opracowania sylabusa

Imie i nazq‘visko autora (autoréw) sylabusa:
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dr hab. Bozena Krol
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