“.arsytet Medyczny we Wroctawiu
KATEDRA | ZAKLAD
TECHNOLOG! POSTACI LEKU

o, 71784 03 15, faks: 71 784 03 17
3-mail: sekreiafi&liktpl@am.wroc.pl Sylabus

Cze$¢ A- Opis przedmiotu ksztalcenia

Nazwa Technologia Postaci Leku III Kod modulu C Analiza, synteza i
modutu/przedmiotu: technologia lekow
Wydzial: Farmaceutyczny z Oddzialem Analityki Medycznej
Kierunek studiow: Farmacja
Specjalnosci:
Poziom studiow Jednolite magisterskie X

[ stopnia [

I stopnia [

[1I stopnia []
podyplomowe [J

Rodzaj studiow stacjonarne X niestacjonarne x

Rok studiow: \4 | Semestr studiow: IX \

Typ obowigzkowy X fakultatywny [
modutu/przedmiotu

Rodzaj ksztalcenia ogolnego ' podstawowy [J kierunkowy X
modutu/przedmiotu

Jezyk wykladowcy: polski X obcy [

Forma ksztalcenia Godziny

Wyklad 15

Seminarium

Cwiczenia 30

Zajecia kliniczne

Zajecia praktyczne

Praktyki zawodowe

E-learning

Inne

Razem | 45

Cele ksztalcenia:
Zdobycie wiedzy na temat:
= Sposobu sporzadzania preparatéw cytostatycznych podawanych pozajelitowo w warunkach szpitalnych i
przemystowych
= Sposobu sporzadzania mieszanin do zywienia pozajelitowego w warunkach szpitalnych i przemystowych
= Skladu, przyrzadzania i przechowywania preparatow pochodnych krwi
= Korzystnych i niekorzystnych interakcji migdzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie sporzadzani:
leku recepturowego
= Korzystnych i niekorzystnych interakcji miedzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie sporzadzani
leku do podawania pozajelitowego
= Korzystnych i niekorzystnych interakcji miedzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie
projektowania nowego produktu leczniczego
= Korzystnych i niekorzystnych interakcji miedzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie
projektowania odtworczego/generycznego produktu leczniczego
» Interakcji pomiedzy lekiem i jego opakowaniem
=  Wykorzystania oddziatywania susbstancji wielkoczasteczkowych stosowanych w technologii postaci lekt
z susbstancjg czynna w procesie otrzymywania lekow

Macierz efektow ksztalcenia dla modulu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych
efektow ksztalcenia oraz formy realizacji zajec.




Numer efektu ksztalcenia

Student, ktdry zaliczy modut
(przedmiot)

Metody weryfikacji
osiggniecia

Forma zajgc¢
dydaktycznych:

wie/umie/potrafi: zamierzonych efektow | * wpisz symbol
ksztalcenia:
Wiedza: zna wlasciwosci fizykochemiczne Sprawdziany pisemne, W, C
C.W5 i sposoby otrzymywania polegajace na opisaniu
C.W12 wte!koc'zqsteczkowych substancji odpowiednich zjawisk i
C.W22 pomocmcgych stosowanych w slrsices s
. technologii preparatow : pomlq zy
C.W23 podawanych  pozajelitowo - | substancjami
C.W24 cytostatycznych,  do  zywienia | leczniczymi oraz
C.W25 ?ﬂoéalejl:;g;’:’go ! mnych | homocniczymi
C.W26 zna > prz,yk}ady substancji stosowar'l‘yml i
C.w27 polimorficznych ~ sprawiajacych produkcji lekow, a
C.w28 trudnosci w recepturze aptecznej i | takze na ustnym
C.W29 przemyslowej, w szczegélnosei w | przedstawieniu wiedzy
C.W30 Ziﬁiﬁtoﬁ?amtéw podawanych | jotyczacej sposobow
C.W3l1 Ena tiazewniétwo, skiad, strukture i produlfcp wybranych
C.W32 wiasciwosci postaci leku | postaci leku.
C.W33 podawanych  pozajelitowo, w
szczegblnosci za$ sktad
przykladowych preparatow

cytostatycznych, preparatdéw do
Zywienia  pozajelitowego oraz
innych preparatow infuzyjnych;

zna wymagania stawiane réznym
postaciom produktéw leczniczych,

w  szczegllnosci  wymagania
farmakopealne dotyczace
produktow podawanych

pozajelitowo — cytostatycznych i
do zywienia pozajelitowego, oraz
innych  produktow leczniczych
podawanych parenteralnie;

zna i rozumie podstawowe procesy
technologiczne oraz urzadzenia
stosowane w technologii
wytwarzania postaci leku do

podawania  pozajelitowego  —
cytostatycznych i do zywienia
pozajelitowego, a takze

preparatow podawanych w formie
wlewdw i wstrzyknig¢ dozylnych,
domigsniowych, podskérnych i
innych parenteralnych;

zna metody sporzadzania postaci
leku podawanych pozajelitowo —
cytostatycznych, preparatow do
zywienia pozajelitowego, a takze
preparatow w skali laboratoryjnej i
przemystowej oraz zasady pracy
urzadzen do ich wytwarzania;

zna metody postepowania
aseptycznego oraz uzyskiwania
jatowosci produktow leczniczych,
substancji i materialow
wykorzystywanych w




przygotowaniu preparatow
cytostatycznych i do zywienia
pozajelitowego;

zna wlasciwosci  funkcjonalne
substancji pomocniczych i wie, jak
dokonywa¢ ich doboru do

sporzadzenia podawanych
pozajelitowo lekow
cytostatycznych, preparatéow do
zywienia pozajelitowego,
preparatow  do  wlewow i
wstrzykniec;

zna rodzaje opakowan i systeméw
dozujacych  oraz  wie, jak
dokonywaé¢ ich doboru w celu
zapewnienia wlasciwej  jakosci
leku podawanego pozajelitowo,
preparatu do zywienia
pozajelitowego;

zna i rozumie czynniki
wplywajace na trwalo$¢ leku,
procesy, jakim moze podlega¢ lek
podczas przechowywania, oraz
metody badania trwatosci
produktéw leczniczych;

zna i rozumie wplyw sposobu

procesu technologicznego
preparatow recepturowych, oraz
produktéw leczniczych

przygotowywanych w warunkach
przemystowych na wlasciwosci
postaci leku, ze szczegdlnym
uwzglednieniem interakcji
pomiedzy substancja leczniczg i
substancjami pomocniczymi

zna zasady Dobrej Praktyki
Wytwarzania i dokumentowania

prowadzonych procesow
technologicznych ~w  zakresie
preparatow podawanych

pozajelitowo
zna zasady sporzadzania i kontroli

lekow recepturowych, W
szczegdlnosci preparatow
cytostatycznych podawanych

pozajelitowo oraz preparatéow do
zywienia pozajelitowego, oraz
sposoby ustalania warunkow ich
przechowywania

Umiejetnosci:
C.U4

C.U9

C.U12

C.U29

C.U30

C.U31

C.U32

C.U33

ocenia  prawidlowo$¢  doboru
warunkow wytwarzania substancji
leczniczych majacych wplyw na
jako$¢  produktow leczniczych
podawanych pozajelitowo;

ocenia  wlasciwosci  produktu
leczniczego podawanego
pozajelitowo, w szczegdlnosci za$
preparatow  cytostatycznych i
preparatéw do Zzywienia
pozajelitowego, i przedstawia

Obserwacja studenta w
trakcie wykonywania
zadan praktycznych
polegajacych na
przygotowywaniu
preparatow leczniczych
o okreslonych
wlasciwosciach,
doprecyzowanie

O\




C.U34 spos6b ich wytwarzania; zakresu umiejetnosei

charakteryzuje czynniki, ktore na podstawie
wplywaja na trwato$¢ postaci leku disdatk ahisian
podawanego pozajelitowo, oraz DOAISONY Sk cHOAl

dokonuje  doboru  wiasciwego | Obliczeniowych, w

opakowania  bezposredniego i | formie sprawdzianu
warunkéw przechowywania tych pisemnego.
preparatow;

rozpoznaje i rozwiazuje problemy
wynikajace ze skladu leku
zaprojektowanego w warunkach
przemystowych lub recepturowego
przepisanego na recepcie,
dokonuje weryfikacji jego skfadu,
w celu prawidlowego jego
sporzadzenia  oraz  dokonuje
kontroli dawek - w zakresie
wytwarzania produktu leczniczego
wytwarzanego w  warunkach
aptecznych, w warunkach apteki
szpitalnej 1 w  warunkach
przemystowych, w szczegdlnosci
w odniesieniu do leku podawanego
pozajelitowo;

wykonuje preparaty w warunkach
aseptycznych i wybiera metode
wyjalawiania preparatow
cytostatycznych i preparatow do
zywienia pozajelitowego;
wykonuje mieszaning do Zzywienia
pozajelitowego i przygotowuje lek

cytostatyczny zgodnie z
obowiazujacymi zasadami ;
planuje cykl wytwarzania

podstawowych  stalych  postaci
leku oraz pozajelitowych postaci
leku, z uwzglednieniem warunkow

wytwarzania oraz rodzaju
aparatury — potrafi rozwiazac
niezgodnosci recepturowe

wynikajace z  proponowanego
skfadu produktu leczniczego;
planuje badania trwato$ci produktu
leczniczego w odniesieniu do
produktow leczniczych
podawanych parenteralnie;

potrafi interpretowa¢ wyniki badan
jakosci produktu leczniczego
podawanego pozajelitowo, w
szczegolnosci w zakresie trwatosci
i wystgpowania niezgodnosci
farmaceutycznych

* W- wyklad; S- seminarium; C- éwiczenia; EL- e-learning; ZP- zajecia praktyczne; PZ- praktyka zawodowa;

Prosz¢ oznaczy¢ krzyzykami w skali 1-3 jak powyzsze efekty lokuja panstwa zaj¢cia w dziatach: przekaz
wiedzy, umiejetnoscei czy ksztalttowanie postaw np.:

Wiedza + + +

Umiejetnoscei + + +

Postawy +




Naklad pracy studenta (bilans punktow ECTS)

Forma nakladu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)
(udzial w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie sprawdzenie,

itp.)

1. Godziny kontaktowe 39

2. Czas pracy wlasnej studenta 70

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 125

Punkty ECTS za przedmiot S

Uwagi

Tres¢ zajeé:

Wyklady:

1) Sporzadzanie mieszanin do zywienia pozajelitowego w warunkach szpitalnych 1 przemystowych
2) Sporzadzanie preparatow cytostatycznych podawanych pozajelitowo w warunkach szpitalnych i
przemystowych

3) Interakcje miedzy skltadnikami produktu leczniczego na etapie sporzadzania leku recepturowego
4) Interakcji migdzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie sporzadzania leku do podawania
pozajelitowego '

5) Interakcje migdzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie projektowania nowego produktu
leczniczego oraz na etapie projektowania odtworczego/generycznego produktu leczniczego

6) Krew, preparaty krwiopochodne i krwiozastepcze

7) Interakcje pomigdzy lekiem i jego opakowaniem, wykorzystanie oddzialywania susbstancji

wielkoczasteczkowych stosowanych w technologii postaci leku z substancja czynng w procesie
otrzymywania lekow

Cwiczenia:

1) Identyfikacja i rozwigzywanie trudnosci recepturowych w warunkach aptecznych

2) Identyfikacja i rozwigzywanie trudnosci recepturowych w warunkach apteki szpitalnej
3) Identyfikacja i rozwigzywanie trudnosci recepturowych w warunkach przemystowych
4) Opracowanie sktadu mieszaniny do zywienia pozajelitowego

5) Przygotowanie mieszaniny do zywienia pozajelitowego

6) Przygotowanie preparatu cytostatycznego do podania pozajelitowego

Literatura podstawowa i uzupelniajgca:

1. Technologia postaci leku z elementami biofarmacji - Kurt H. Bauer, Karl-Heinz Fromming, Claus Fiihrer
red. wyd. pol. Janusz Pluta, MedPharm, Wroclaw, 2012

2. Interakcje w fazie farmaceutycznej, Leszek Krowcezynski, Edward Rybacki, Panst. Zakt. Wydw. Lek., 1986

3. Remington: The Science and Practice of Pharmacy, Lippincott Williams & Wilkins, 2005

4. Interactions and incompatibilities of pharmaceutical excipients with active pharmaceutical ingredients: :
comprehensive review, Sonali S. Bharate, Sandip B. Bharate and Amrita N. Bajaj, J. Excipients and Foox
Chem. 1 (3) 2010.

5. Errors during the preparation of drug infusions: a randomized controlled trial, Adapa R.M., Br. J. Anaesth.
first published online July 31, 2012

Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)

sala ¢wiczen

sala seminaryjna

pracownia komputerowa

rzutnik multimedialny

laboratorium lekow infuzyjnych
laboratorium lekéw cytostatycznych
laboratorium receptury aptecznej

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu:




e zaliczenie ¢wiczen — kolokwia czastkowe w formie ustnej (w szczegdlnosci w zakresie ¢wiczen
dotyczacych preparatyki lekow) i pisemnej (w szczegdlnosci w przypadku zadan obliczeniowych)
e zdanie egzaminu pisemnego w formie testowej przyjetej w Zakladzie Technologii Postaci Leku

W przypadku zaje¢ z TPL III na oceng dostateczng wymaga si¢ nie mniej niz 50,1% punktow na odpowiednim
tescie lub sprawdzianie pisemnym, na ocen¢ dobrg od 70,1% do 80,0%, a na oceng bardzo dobrg nie mniej niz
90,1% w odpowiednim tescie lub sprawdzianie pisemnym.

Nazwa i adres jednostki prowadzacej modul/przedmiot, kontakt (tel./email)

Katedra i Zaklad Technologii Postaci Leku
Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slaskich we Wroclawiu
ul. Borowska 2011A, 50-556 Wroclaw

Nazwisko osoby prowadzgcej/osob prowadzacych zajecia

prof. dr. habil. Janusz Pluta, dr Witold Musial/pracownicy Katedry i Zakladu Technologii
Postaci Leku

Podpis Kierownika jednostki prowadzacej zajecia Podpis Dziekana

Jo

Data sporzgdzenia sylabusa



