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KARTA OPISU PRZEDMIOTU - SYLABUS

Nazwa przedmiotu
Technologia postaci leku

Przedmiot

Kierunek studiow Rok/semestr

Inzynieria Farmaceutyczna 3/6

Studia w zakresie (specjalnosé) Profil studiow

- ogoblnoakademicki

Poziom studiéw Jezyk oferowanego przedmiotu
pierwszego stopnia polski

Forma studiow Wymagalnosé

stacjonarne obligatoryjny

Liczba godzin

Wyktad Laboratoria Inne (np. online)
15 0] 0

Cwiczenia Projekty/seminaria

0 0]

Liczba punktow

1

Wyktadowcy

Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca: Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca:
dr hab. Tomasz Osmatek dr Barbara Jadach (bajadach@ump.edu.pl)

(tosmalek@ump.edu.pl)

Wymagania wstepne

Student rozpoczynajacy przedmiot powinien posiadac¢ podstawowa wiedze z zakresu chemii fizycznej,
chemii ogélnej i analitycznej w obszarze zjawisk i obliczerh wykorzystywanych podczas sporzadzania
statych, pétstatych i ptynnych postaci leku w skali laboratoryjnej i przemystowej. Ponadto powinien
posiadac wiedze w zakresie zagadnien zwigzanych z rozwojem produktu farmaceutycznego z
uwzglednieniem technologii oraz oceny jakosci statych, doustnych form leku, systeméw rozproszonych
(aerozole lecznicze) oraz potstatych postaci leku.
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Cel przedmiotu

Nabycie przez studentéw wybranych umiejetnosci praktycznych i/lub wiedzy w obszarach zagadnien
zwigzanych z rozwojem produktu farmaceutycznego w skali laboratoryjnej oraz jego wytwarzaniem w
skali przemystowej, w tym szczegélnie z: e projektowaniem postaci leku, e okreslaniem wptywu
czynnikdéw technologicznych oraz wtasciwosci fizykochemicznych substancji leczniczych i pomocniczych
na wtasciwosci gotowego produktu leczniczego, e wybranymi wytycznymi ICH w zakresie wymagan
jakosciowych dotyczacych rozwoju formulacji oraz stabilnosci poszczegoélnych postaci leku, e postepami
technologii farmaceutycznej w odniesieniu do nowych/nowoczesnych no$nikéw substancji aktywnych
oraz postaci leku i kosmetyku, ¢ wytycznymi w zakresie projektowania eksperymentu (DoE) e zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej (GMP).

Przedmiotowe efekty uczenia sie

Wiedza

1. ma wiedze o produktach i procesach stosowanych w przemysle farmaceutycznym w kontekscie
rozwoju wybranych postaci leku [K_W20]

2. zna zasady budowy i doboru aparatéw stosowanych w przemysle farmaceutycznym i kosmetycznym
[K_W16][K_W18]

3. ma podstawowa wiedze o cyklu zycia produktow w przemysle farmaceutycznym [K_W13][K_W20]

4. ma wiedze o rozwoju technologii postaci leku oraz stosowanych w niej metod badawczych a takze
kierunkach rozwoju przemystu farmaceutycznego w kraju i na $wiecie [K_W14]

Umiejetnosci

1. stosuje podstawowe techniki, sprzet i aparature badawcza uzyteczng w analizie substancji aktywnych
farmaceutycznie i technologii postaci leku, korzysta z metod farmakopealnych, opracowuje
dokumentacje [K_U8] [K_U12]

2. potrafi dokona¢ analizy oraz oceny sposobu funkcjonowania podstawowej aparatury stosowanej w
przemysle farmaceutycznym [K_U14]

Kompetencje spoteczne

1. Jest gotéw do krytycznej oceny posiadanej wiedzy, rozumie potrzebe doksztatcania sie, uzupetniania

wiedzy kierunkowej i podnoszenia swoich kompetencji zawodowych, osobistych i spotecznych, rozumie
znaczenie wiedzy w rozwigzywaniu problemow oraz jest gotéw do zasiegniecia opinii ekspertéw. [K_K1]

Metody weryfikacji efektow uczenia sie i kryteria oceny

Efekty uczenia sie przedstawione wyzej weryfikowane sg w nastepujacy sposob:

Egzamin koncowy z przedmiotu jest realizowany po zakonczeniu wyktadéw (semestr 6), w formie serii
pytan testowych i otwartych. Obejmuje on tresci przedstawione na wyktadach (semestr 5 i 6) oraz
¢wiczeniach (semestr 5). Katedra dopuszcza egzaminowanie w formie pytan testowych w systemie
OLAT. Ocene pozytywna otrzymuja studenci, ktérzy uzyskali minimum 60% poprawnych odpowiedzi.

Tresci programowe
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Cykl wyktadéw obejmuje oméwienie podstawowych zagadnien zwigzanych z:

e aspektami farmaceutycznymi i technologicznymi projektowania réznych postaci leku, e
biofarmaceutycznym systemem klasyfikacji lekow, ® wybranymi wytycznymi ICH w zakresie wymagan
jakosciowych dotyczacych rozwoju formulacji oraz stabilnosci poszczegdlnych postaci leku, e postepami
technologii farmaceutycznej w odniesieniu do nowych/nowoczesnych nosnikéw substancji aktywnych
oraz postaci leku i kosmetyku, e technologig postaci lekow o modyfikowanym uwalnianiu, e technologia
transdermalnych postaci lekow, e zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), e projektowaniem i
analiza doswiadczen (DOE) - dobor sktadu preparatu oraz optymalizacja procesu technologicznego, e
analizg termiczng lekow.

Metody dydaktyczne

Wyktad: informacyjny, problemowy, prezentacja multimedialna, udziat w dyskusji, formutowanie
wiasnych opinii.

Literatura

Podstawowa
1. Jachowicz R., Czech A., Mycek B., Posta¢ leku. Optymalizacja lekoéw doustnych i do oczu w
nowoczesnej technologii farmaceutycznej, PZWL, Wyd. |, Warszawa 2013

2. Sznitowska M., Farmacja Stosowana: Technologia Postaci Leku, PZWL, wydanie |, Warszawa 2017
3. Farmakopea Polska XI, PTFarm, Warszawa 2017

Uzupetniajaca
1. Sznitowska M., Kaliszan R. (red.): Biofarmacja, Elsevier Urban & Partner, Wroctaw 2014

2. Rowe R.C, Sheskey P.J., Owen S.C.: Handbook of Pharmaceutical Excipient 5th Edition, Development
Editor, Royal Pharmaceutical Society, UK Pharmaceutical Press (PhP) 2006

3. Montgomery D.C.: Design and Analysis of Experiments, 8th ed., Wiley, 2012.

4. Bauer K.H., Fromming K.-H., Fiihrer C., Technologia postaci leku z elementami biofarmacji, MedPharm
Polska, ttumaczenie wydania 8, Wroctaw 2012

5. Publikacje naukowe z zakresu tematyki zaje¢ dydaktycznych

Bilans naktadu pracy przecietnego studenta

Godzin ECTS
taczny naktad pracy 30 1,0
Zajecia wymagajace bezposredniego kontaktu z nauczycielem 15 0,5
Praca witasna studenta (studia literaturowe, przygotowanie do 15 0,5
egzaminu)®

! niepotrzebne skreséli¢ lub dopisa¢ inne czynnosci



