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Sylabus

Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa modutu/przedmiotu

TECHNOLOGIA POSTACI LEKU |

Grupa szczegbtowych
efektéw ksztatcenia

Kod grupy | Nazwa grupy
c ANALIZA,
SYNTEZA|
TECHNOLOGIA
LEKOW
Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej
Kierunek studiéw Farmacja
Specjalnosci
Poziom studiéw jednolite magisterskie X
| stopnia O
Il stopnia U
[l stopnia O
podyplomowe [J
Forma studiéw X stacjonarne X niestacjonarne
Rok studidw il Semestr X zimowy
studidw: X letni
Typ przedmiotu X obowigzkowy
O ograniczonego wyboru
O wolny wybdr/ fakultatywny
Rodzaj przedmiotu X kierunkowy 0O podstawowy
Jezyk wyktadowy X polski O angielski  Oinny
* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajac O na X
Liczba godzin
Forma ksztatcenia
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ele [ | & |§ |8 |8 5 |8 |2
=l: |2 |E |25 |22 =% | 8.
Jednostka . s |s=| 8 o 5= | § 53 sz | 3 ]
realizujaca g |2 % f:i‘;’ £ |2 :% £E| 2| T £ | §§ g
Semestr zimowy:
35 98

Semestr letni

120

49
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Razem w roku: 302

35 120 147

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)

C1. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: metod prawidlowego sporzadzania piynnych,
polstatych i statych postaci leku w skali laboratoryjnej oraz zasady pracy urzadzen do ich wytwarzania,
nazewnictwa, skladu, struktury i wlasciwoéci poszczegblnych postaci leku, wymagan stawianych réznym
postaciom leku, w szczeg6lnoéci wymagan farmakopealnych, podstawowych proceséw technologicznych oraz
urzadzen stosowanych w technologii wytwarzania postaci leku;

C2. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: metod postgpowania aseptycznego oraz uzyskiwania
jatowosci produktéw leczniczych, substancji i materiatow, wiasciwosci substancji pomocniczych i dokonywania
ich doboru w zaleznosci od rodzaju postaci leku, rodzaju opakowan oraz ich doboru w celu zapewnienia odpo-
wiedniej jakosci leku recepturowego;

C3. Zdobycie wiedzy i umiejetnosSci w zakresie: wptywu parametroéw procesu technologicznego na
wlasciwosci postaci leku, metod badania oceny jakoéci postaci leku, zasad kontroli lekéw recepturowych, w tym
preparatéw do zywienia pozajelitowego i cytostatykéw, oraz sposoby ustalania warunkéw ich przechowywania;

C4. Zdobycie wiedzy w zakresie: zasad sporzadzania lek6w homeopatycznych, metod sporzadzania,
wlasciwosci, znakowania, zastosowania radiofarmaceutykéw;

C5. Zdobycie wiedzy i umiejetnoSci w zakresie: korzystania z farmakopei, receptariuszy i przepiséw
technologicznych, wytycznych oraz literatury dotyczacej technologii i jakosci postaci leku, w szczegénosci w
odniesieniu do lekéw recepturowych, rozpoznawania i rozwiazywania probleméw wynikajacych ze sktadu leku
recepturowego przepisanego na recepcie, dokonywania weryfikacji jego skiadu, w celu prawidlowego jego
sporzadzenia oraz dokonywania kontroli dawek;

C6. Zdobycie wiedzy i umiejetnosci w zakresie: planowania cyklu wytwarzania postaci leku w tym
pozajelitowych postaci leku, z uwzglednieniem warunkow wytwarzania oraz rodzaju aparatury, wykrywania
kwalifikujacych si¢ do zgloszenia do nadzoru farmaceutycznego wad jako$ciowych produktu leczniczego na
podstawie jego obserwacji.

Macierz efektéw ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych
efektdow ksztatcenia oraz formy realizacji zajec:

Metody weryfikacji X
Numer efektu L Forma zajec
) Numer efektu ) ) ) osiggnigcia
ksztatcenia ) Student, ktdry zaliczy modut/przedmiot ) . dydaktycznych
] ksztatcenia . , ) zamierzonych efektéw
przedmiotowego ) wie/umie/potrafi ) L
kierunkowego ksztatcenia (formujacei |
. wpisz symbol
podsumowujace)
w01 Ccw 04 - zna leki znakowane izotopami | sprawdziany WY, SK
CW 05 i zwiazki znakowane izotopami | formujace i
w02 W 22 stosowane w diagnostyce i podsumowujace;
terapii choréb, metody ich kolokwia
W 03 cw 23 ol 2 MBSV IR .
CW 24 otrzymywania i wtasciwosci czastkowe ustne i
- zna wiasciwosci pisemne, egzamin
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w04

W 05

W 06

W 07

W 08

W09

W10

w11

W12

W13

W14

W15
W 16

CwW 25
CW 26
Ccw 27
Cw 28
Ccw 29
CW 30
Cw 31
Cw 32
Cw 33
Cw 34
Cw 35

fizykochemiczne i metody
otrzymywania substancji
pomocniczych stosowanych w
technologii postaci leku

- zna nazewnictwo, sktad,
strukture i wtasciwosci
poszczegdlnych postaci leku

- Zzna wymagania stawiane
réznym postaciom produktow
leczniczych, w szczegdlnosci
wymagania farmakopealne

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

- zna metody sporzadzania
ptynnych, pétstatych i statych
postaci leku w skali
laboratoryjnej i przemystowej
oraz zasady pracy urzadzen do
ich wytwarzania

- zna metody postepowania
aseptycznego oraz uzyskiwania
jatowosci produktéw
leczniczych, substancji i
materiatéw

- zna wtasciwosci funkcjonalne
substancji pomocniczych i wie,
jak dokonywac ich doboru w
zaleznosci od rodzaju postaci
leku

- zna rodzaje opakowan i
systeméw dozujacych oraz
wie, jak dokonywac ich doboru
w celu zapewnienia
odpowiedniej jakosci leku;-

- zna i rozumie metody badan
oceny jakosci postaci leku;

- zna i rozumie czynniki
wptywajace na trwatosé leku,
procesy, jakim moze podlega¢
lek podczas przechowywania,
oraz metody badania trwatosci
produktéw leczniczych

- zna i rozumie wplyw
parametréw procesu
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technologicznego na
wtasciwosci postaci leku

- zna zasady Dobrej Praktyki
Wytwarzania i
dokumentowania
prowadzonych proceséw
technologicznych

- zna zasady sporzadzania i
kontroli lekéw recepturowych,
w tym preparatéw do Zywienia
pozajelitowego i cytostatykdw,
oraz sposoby ustalania
warunkow ich
przechowywania

- zna zasady sporzadzania
lekéw homeopatycznych

- zna metody sporzadzania
radiofarmaceutykéw

uo1l cuo3 - wyjasnia zastosowanie analiza literatury, | CL, WY, SK

Uo02 CU 10 radiofarmaceutykéw w raporty z éwiczen

U 03 CU 11 lecznictwie laboratoryjnych

U 04 CU 12 - wyjasnia znaczenie formy sprawdziany
farmaceutycznej i sktadu wiedzy i egzamin

105 CUj13 produktu leczniczego dla jego | kofncowy

U 06 Cu 27 dziatania

u o7 Cu 28 - ocenia wiasciwosci

Uos CU 29 aplikacyjne leku na podstawie

U 09 CU 30 jego sktadu i doradza wtasciwy

U 10 CU 32 sposéb uzycia, w zaleznosci od

U1l CU 38 postaci leku

- charakteryzuje czynniki, ktére
wptywaja na trwatos¢ postaci
leku, oraz dokonuje doboru
wtasciwego opakowania
bezposredniego i warunkéw
przechowywania

- wykrywa kwalifikujace sie do
zgtoszenia do nadzoru
farmaceutycznego wady
jakosciowe produktu
leczniczego na podstawie jego
obserwacji

- korzysta z farmakopei,
receptariuszy i przepiséw
technologicznych, wytycznych
oraz literatury dotyczacej
technologii i jakosci postaci
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leku, w szczegélnosci w
odniesieniu do lekow
recepturowych

- prawidtowo wykonuje lek
recepturowy, dokonuje
wtasciwego doboru
opakowania oraz okresla
termin waznosci i sposob
przechowywania

- rozpoznaje i rozwigzuje
problemy wynikajace ze sktadu
leku recepturowego
przepisanego na recepcie,
dokonuje weryfikacji jego
sktadu, w celu prawidtowego
jego sporzadzenia oraz
dokonuje kontroli dawek

- wykonuje preparaty w
warunkach aseptycznych i
wybiera metode wyjatawiania
- planuje cykl wytwarzania
podstawowych statych postaci
leku oraz pozajelitowych
postaci leku, z uwzglednieniem
warunkéw wytwarzania oraz
rodzaju aparatury

- wyszukuje w pismiennictwie
informacje naukowe, dokonuje
ich wyboru i oceny oraz
wykorzystuje je w celach
praktycznych

K01

CK o1

- chetnie uczestniczy w
¢wiczeniach, wspoétpracuje w
grupie, aktywnie uczestniczy w
rozwigzywaniu problemoéw
recepturowych

obserwacje
bezposrednio
podczas CL

** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - éwiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ¢wiczenia
kliniczne; CL -¢wiczenia laboratoryjne; CM — éwiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; LE -
lektoraty; zajecia praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ- praktyki zawodowe;

SK — samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze ocenié w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg panstwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,

umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:
Wiedza: 5
Umiejetnosci: 5

Kompetencje spoteczne: 2
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Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obciazenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywnosé, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: 155

2. Czas pracy wilasnej studenta (samoksztatcenie): 147

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 302

Punkty ECTS za modut/przedmiotu 11

Uwagi

Tresé zajec’: (prosze wpisaé hastowo tematyke poszczegdinych zaje¢ z podziatem na forme zajec¢ dydaktycznych,
pamietajac, aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady (semestr V):
1.Zasady korzystania z Farmakopei Polskiej i literatury fachowej (CW22, CW23, CW27)

2.Podstawowe procesy jednostkowe stosowane w technologii postaci leku (CW24, CW25, CW26)
3.Rozpuszczalniki stosowane w technologii postaci leku (CW05, CW27)

4.Substancje pomocnicze(CW05, CW27)

5.Wytrawianie surowcéw roélinnych (CW29, CW30, CW31, CW32)

6.Preparatyka galenowa (CW25, CW24, CW23)

7.Postacie lekéw roslinnych (CW31, CW22, CW25)

8.Rodzaje opakowah i ich przeznaczenie (CW28)

9.0g6lne zasady sporzadzania lekéw recepturowych (CW22, CW23, CW24, CW25, CW26, CW33)
10.Technika sporzadzania lekéw ptynnych, statych i pétstatych (CW22, CW23, CW24, CW25)
11.Technika sporzadzania lekéw w warunkach aseptycznych (CW22, CW26, CW27, CW28)
12.Rozwigzywanie niezgodnosci recepturowych (wszystkie CW)

13.Leki homeopatyczne (CW34)

14.Radiofarmaceutyki (CW04, CW35, CU3)

15. Materiaty medyczne

Seminaria

Cwiczenia (semestr VI):

1. Obliczenia dawek jednorazowych i dobowych substancji silnie i bardzo silnie dziatajgcych
(Cu27, CU29, CU38)

2. Réine sposoby wyrazania stezen roztwordw i ich przeliczanie (CU27, CU29)

Obliczenia dla rozcieniczer etanolu i wykonywanie rozciefczert CU27, CU29)

4. Sporzadzanie ptynnych postaci lekéw recepturowych (roztwory, mieszanki, krople, odwary
napary, maceracje, emulsje, zawiesiny) (CU10, CU12, CU27, CU28

5. Sporzadzanie statych postaci lekéw recepturowych (proszki, ziota, czopki) (CU12, CU27, CU28,

w
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Cu32)

Sporzadzanie p6tstatych lekéw recepturowych (masci, pasty, kremy) (CU12, CU27, CU28)

Sporzadzanie lekdw w warunkach aseptycznych (krople i masci oczne) (CU30)

Sporzagdzanie lekéw recepturowych z antybiotykami (CU30)

Poprawianie niezgodnosci recepturowych (CU29, CU38)

10. Ocena wiasciwosci aplikacyjnych leku na podstawie jego sktadu i doradzanie wtasciwego
sposobu uzycia, w zaleznosci od postaci leku (CU11)

© o N®

Inne

Literatura podstawowa: (wymieni¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)
1. Farmakopea Polska VI, VII, VIII, IX, X
2. ,Receptura apteczna - podrecznik dla studentéw farmacji” — pod redakcjg prof. Renaty
Jachowicz
3. ,Cwiczenia z receptury” — pod redakcjg Leszka Kréwczynskiego i Renaty Jachowicz
»,Farmacja praktyczna” — redakcja naukowa Renata Jachowicz
5. ,Preparaty galenowe” — Janusz Pluta, Dorota Haznar-Garbacz, Bozena Karolewicz, Magdalena
Fast
Przepisy na leki recepturowe spoza Farmakopei Polskiej

bl

Instrukcje wykonania leku recepturowego i galenowego spoza Farmakopei Polskiej
Recepty lekarskie na lek recepturowy

Literatura uzupetniajgca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)
1. ,Farmacja stosowana — podrecznik dla studentéw farmacji”- pod redakcjg Stanistawa
Janickiego, Adolfa Fiebiga i Matgorzaty Sznitowskiej, 2008
2. ,Technologia postaci leku z elementami biofarmacji” — Kurt H. Bauer, Karl-Heinz Fromming,
Claus Fuhrer; red. wyd. pol. Janusz Pluta,
3. ,Leki wspoétczesnej terapii” — rézne wydania
4. ,Informator terapeutyczny” —réine wydania
Czasopisma branzowe

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

e sala ¢wiczen

¢ sala seminaryjna

rzutnik multimedialny

pomieszczenie do pracy aseptycznej

literatura fachowa

surowce farmaceutyczne

wagi wielozakresowe

odczynniki chemiczne

leki gotowe

szkto laboratoryjne

opakowania do lekéw

e sprzetiaparatura niezbedne do wykonywania poszczegdlnych postaci lekdéw recepturowych
tj. unguator, loza z nawiewem laminarnym, suszarka sterylizacyjna, autoklaw

® 6 o o o @ o

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

Ocena Ilo$¢ punktow
bardzo dobra 20

ponad dobra 18-19

dobra 16-17

do$é dobra 14-15
dostateczna 11-13

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: zaliczenie ¢wiczer - regulaminowa obecnos¢
na zajeciach dydaktycznych, wykonanie okreslonej ilosci lekéw recepturowych wraz z
raportem ¢wiczen (42 recepty), zdanie 10 kolokwidw czastkowych w formie ustnej, zdanie
kolokwium z farmacji galenowej — test jednokrotnego wyboru ztozony z 30 pytan; ocena wg
ponizszych kryteriéw:

Ocena Ilo$¢ punktow
bardzo dobra 30

ponad dobra 28-29

dobra 25-27

do$¢ dobra 22-24
dostateczna 18-21

zdanie kolokwium koicowego w formie ustnej,

ponadto student jest oceniany na biezaco pod katem sposobu wykonywania zadan,
zachowania poprawnosci toku postepowania, zachowania czystosci na stanowisku pracy,
rozwigzywania zadan rachunkowych i problemowych oraz studium przypadku.

Odpowiedzi ustne oceniane sg wedtug nastepujacych kryteriéw (student jest informowany na
biezaco o ocenach za odpowiedzi ustne poprzez informacje ustng oraz wpis do zeszytu asystenta):

Ocena Procent poprawnych odpowiedzi
bardzo dobra 95-100

ponad dobra 90-94

dobra 80-89

dos¢ dobra 70-79

dostateczna 60-69

zdanie egzaminu koricowego, ktdry sktada sie z dwéch czeéci — egzaminu praktycznego i
egzaminu pisemnego.

Egzamin praktyczny odbywa sie po zakoriczeniu ¢wiczen i polega na wykonaniu leku
recepturowego na podstawie wylosowanej recepty. Zaliczenie egzaminu praktycznego jest
warunkiem dopuszczenia studenta do egzaminu pisemnego.

Egzamin pisemny ma forme testu ztozonego z 90 pytan MCQ i MRQ.

Ocena koricowa z egzaminu jest $rednig z egzaminu praktycznego i pisemnego przy
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zachowaniu przelicznikow:
0,3 x ocena z egzaminu praktycznego
0,7 x ocena z testu
Egzamin pisemny oceniany jest wedtug nastepujgcej skali:
Ocena: Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotéw/modutéw koriczacych sig egzaminem, }
Bardzo dobra 96-100% prawidfowych odpowiedzi
(5,0)
Ponad dobra 91-95% prawidtowych odpowiedzi
(4,5)
Dobra 81-90% prawidtowych odpowiedzi
(4,0)
Doéé dobra 71-80% prawidtowych odpowiedzi
(3,5)
Dostateczna 61-70% prawidtowych odpowiedzi
(3,0)

Nazwa i adres jednostki prowadzacej modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku, Wydziat Farmaceutyczny,

Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu

ul. Borowska 211, 50-556 Wroctaw

Tel.: +48 71 784 03 15, fax: +48 71 784 03 17; e-mail: sekretariat.kipl@umed.wroc.pl

Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Bozena Karolewicz, dr hab. n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) tel.: +48 71 784 03 15

(16), fax: +48 71 784 03 17, email: bozena.karolewicz@umed .wroc.pl

Wykaz oséb prowadzacych poszczegélne zajecia: Imie i Nazwisko, stopiefi/tytut naukowy lub
zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawéd, forma prowadzenia zajec .
Janusz Pluta, prof. dr hab. n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmac
aptecznej) — wyktady
Bozena Karolewicz, dr hab. n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) - wyktady
Przemystaw Baranowski, mgr farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia

Pawet Biernat, dr n. farm., (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej)
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¢wiczenia
Jakub Burak, mgr farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) — ¢wiczenia
Barbara Figura, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej) —
¢wiczenia, wykitady
Bozena Grimling, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej) —
¢wiczenia
Dorota Haznar-Garbacz, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji
aptecznej) - ¢wiczenia
Dorota Kida, mgr farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej) - -
¢wiczenia
Krystyna Matecka, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej) -
¢wiczenia
Katarzyna Matolepsza-Jarmotowska, dr hab. n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista
farmacji aptecznej) — ¢wiczenia
Jan Meler, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej) -
¢wiczenia
Karol Nartowski, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia
Maciej Nowak, mgr farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia
Maria Szczesniak, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) - wiczenia

Iga Mnitowska, mgr farm. (Tytut zawodowy: magister farmacji, éwiczenia)

Data opracowania sylabusa Sylabus opracowat(a)

Dr Pawet Biernat
tel.: +48 71 784 03 22
01.03.2017 e-mail: pawel.biernat@umed.wroc.pl
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