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Semestr letni

Katedra i Zaktad

Technologii 25 | - | - - - 20 - - - - - - 45 -

Postaci Leku

Razem w roku: 90

KatedraiZaktad | 25 | - | - - - 20 - - - - - - 45 -

Technologii
Postaci Leku

Cele ksztatcenia:

C1. Zdobycie wiedzy na temat:

Badania dostepnosci farmaceutycznej i biologicznej, bioréwnowaznosci,

Korelacji in vivo — in vitro,

Metod matematycznego opisu procesu uwalniania substancji czynnych z postaci leku,
Metod matematycznego opisu podstawowych procesow fizycznych lezgcych u podstaw
analizy uwalniania substancji czynnych z postaci leku — rozpuszczania i dyfuzji,

Metod porownywania profili uwalniania,

Drog podania lekow,

Teoretycznych podstaw formutowania lekdw o przedtuzonym dziataniu,

Przenikania substancji czynnych przez btony biologiczne,

Biofarmaceutycznych aspektéw podania substancji leczniczych réznymi drogami:
doustnej, doodbytniczej, przezskérnej, donosowej, wziewnej, do oka, itp.

C2. Nabycie umiejetnosci:

Instrumentalnego badania dostepnosci farmaceutycznej przy wykorzystaniu
podstawowych farmakopealnych aparatéw do badania uwalniania substancji czynnych
z postaci leku,

Analitycznego oznaczania ilosci substancji czynnej w postaci leku i jej ilosci uwolnionej,
Wyznaczania podstawowych parametréw charakteryzujgcych uwalnianie substancji
czynnej z postaci leku,

Wykorzystywania podstawowych modeli matematycznych do opisu procesu uwalniania
substancji leczniczej z postaci leku — modeli kinetycznych, opartych na prawach dyfuzji i
modeli opisujgcych proces rozpuszczania,

Poréwnywania profili uwalniania,

Okreslania korelacji in vivo — in vitro,

Oceny wptywu czynnikéw fizykochemicznych i biologicznych na dostepnos¢ biologiczng
i farmaceutyczng substancji leczniczych.
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Macierz efektéw ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych

efektéw ksztatcenia oraz formy realizacji zajeé:

Numer efektu M?tOd_\/ weryfikacji Forma zaje¢
ksztatcenia Numer efektu Student, ktdry zaliczy modut/przedmiot os@gmema , dydaktycznych
) ksztatcenia ) ; . zamierzonych efektow

przedmiotowego kierunkowego wie/umie/potrafi ksztatcenia (formujgce i )

podsumowujgce) " wpisz symbol

W 01 Prosze sformutowad ok. min 5- max 7 efektow

ksztatcenia - przyktadowe czasowniki
okreslajgce efekt ksztatcenia w zakresie
wiedzy: opisuje, definiuje, objasnia

W 01 D.W1. - Student wie jaka jest budowa | - Rozmowa z - Wyktady
Zna i wtasciwosci sztucznych bton | asystentem, (WY).
budowe i | pdtprzepuszczalnych i | -Praca - Cwiczenia
funkcje naturalnych barier | indywidualna i (CL).
barier pochodzenia naturalnego. grupowa, -
biologiczn | - Student wie jakie sg rodzaje | - Pisanie Samoksztatc
ychw transportu przez naturalne i | protokotdw, enie (SK).
organizmi | sztuczne bariery | - Egzamin
e, ktore potprzepuszczalne.
wpltywajg | - Student umie ilosciowo
na opisa¢ transport bierny przez
wchfaniani | btony.
ei - Student zna kwasowo-
dystrybucj | zasadowg teorie podziatu i jej
e leku. znaczenie dla  wchtaniania

lekéw.

- Student umie ilosciowo
opisa¢ transport czynny przy
wykorzystaniu modelu
Michaelisa-Menten.

- Student zna réine rodzaje
sztucznych  modeli in vitro
nasladujacych naturalne btony
biologiczne.

W 02 D.W2. - Student wie jakie sa |-Rozmowaz - Wykfady
Rozumie | bjofarmaceutyczne  aspekty | asystentem, (WY).
procesy, podania leku doustnie przez | - Praca - Cwiczenia
jakim potykanie. indywidualna i (CL).
podlega - Student wie jakie sg | 8rupowa, -
lek w biofarmaceutyczne aspekty - Pisanie Samoksztatc
organizmi | podania leku do jamy ustnej. protokotow, enie (SK).
e,w - Student wie jakie sa|-Egzamin
zaleznosci | biofarmaceutyczne  aspekty
od drogi podania leku doodbytniczo.
podania. |- Student wie jakie s3

biofarmaceutyczne aspekty
podania leku wziewnie.
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- Student wie jakie s3
biofarmaceutyczne aspekty
podania leku donosowo.

- Student wie jakie s3
biofarmaceutyczne aspekty
podania leku przez skore.

- Student wie jakie s3
biofarmaceutyczne aspekty
podania leku do oka, ucha i
pochwy.

wo3

D.W3.
Znai
rozumie
kryteria
oceny
dostepnosci
biologicznej
substancji
leczniczej z
postaci leku
oraz
sposoby
oceny
dostepnosci
farmaceutyc
zne;j.

- Student zna pojecie i definicje

dostepnosci biologicznej,
stopnia dostepnosci
biologicznej i naddostepnosci
biologicznej.

- Student zna parametry
charakteryzujgce dostepnosé
biologiczng przy

jednorazowym i wielokrotnym
podaniu leku. Zna takze
metody ich wyznaczania.

- Student zna metodyke badan
dostepnosci biologicznej.

- Student zna  kryteria
umozliwiajgce zastgpienie
badan dostepnosci
biologicznej badaniami
farmakodynamicznymi lub
klinicznymi.

- Student zna farmakopealne i
niefarmakopealne metody
badania dostepnosci
farmaceutycznej.

- Student umie dobraé
odpowiednig metode badania
dostepnosci farmaceutycznej
do badanej postaci leku.

- Student umie wyznaczy¢
parametry  charakteryzujgce
profil uwalniania substancji
leczniczych z postaci leku.

- Student zna teoretyczne
podstawy proceséw dyfuzji i
rozpuszczania. Umie
przedstawic zjawisko
uwalniania substancji
leczniczej w ujeciu

- Rozmowa z - Wyktady
asystentem, (WY).

- Praca - Cwiczenia
indywidualna i (CL).
grupowa, -

- Pisanie Samoksztatc
protokotow, enie (SK).

- Egzamin
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kinetycznym, dyfuzyjnym i jako
wynik zjawiska rozpuszczania.
w04 D.wa4. - Student zna podziat postaci | - Rozmowa z - Wykfady
Rozumie | eku w zaleznosci od miejsca | asystentem, (WY).
Znaczeni® 1 aplikacji i czasu ich dziatania. | - Praca - Cwiczenia
czynnikow s . .
charakteryzu | - Student zna wptyw postaci | indywidualna i (CL).
jacych leku na dostepnosé biologiczng | 8rupowa, -
substancie | i farmaceutyczna. - Pisanie Samoksztatc
lecznicza i protokotéw, enie (SK).
postacleku | - Student zna i potrafi | . Egzamin
dlapoprawy | \yvodrebnié¢ czynniki fizyczne i
dostepnosci . .
biologicznei chemiczne  charakteryzujgce
iologicznej ) .
substancii posta¢ leku, a majgce wptyw
leczniczej i na dostepnos¢ biologiczng i
modvf_ik_acji farmaceutyczna.
czasu Jej - Student zna  metody
dziatania. .
kontrolowania procesu
uwalniania.
- Student zna teoretyczne
podstawy formutowania lekow
o modyfikowanej szybkosci
uwalniania i ich wptyw na
dostepnos¢ farmaceutyczng i
biologiczna.
- Student zna podziat lekow o
przedtuzonym dziataniu.
- Student zna cele wytwarzania
i stosowania lekdbw o
przedtuzonym dziataniu.
- Student zna  czynniki
ograniczajace sporzadzanie
postaci leku o przedtuzonym
dziataniu.
W 05 D.W5. - Student zna zagadnienie | - Rozmowa z - Wykfady
korelacji wynikéw badan in | asystentem, (WY).
Zna | yivo—in vitro (IVIVC). - Praca - Cwiczenia
zagadnienia . . . .
. - Student zna poziomy | indywidualnai (CL).
zwigzane z - o o
korelacja korelacji wynikow badan in | grupowa, -
wynikéw vivo —in vitro. - Pisanie Samoksztatc
badai in - Student zna  system | protokotdw, enie (SK).
vitro—in klasyfikacji biofarmaceutycznej | - Egzamin
vivo (IVIVC). .. . ,
BCS i jego znaczenie dla badan
korelacji IVIV.
- Student wie jak okresli¢
korelacje IVIV na poziomie B i
C.
- Student zna przyktady
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substancji dla ktérych zostata
udowodniona korelacja IVIV.

W 06 D.Wé. - Student zna definicje i |-Rozmowaz - Wykfady
Zna praktyczne komplikacje z nich | asystentem, (WY).
zagadnienia | \\vnikajace, leku oryginalnego, | - Praca - Cwiczenia
;vcv;?]zanez referencyjnego i indywidualnai (CL)
biofaarlmaceu generycznego. grupowa, )
tyczna lekéw | - Student zna pojecie leku | - Pisanie Samoksztatc
oryginalnych | bedgcego liderem danego protokotow, enie (SK).
i rynku (tzw. ztoty standard) i | - Egzamin
ﬁenerycznyc leku pierwszego
' zarejestrowanego.

- Student zna problem doboru
leku referencyjnego dla leku
badanego.

- Student zna podejscie Unii
Europejskiej i  Swiatowej
Organizacji Zdrowia do
powyzszego problemu.

- Student zna rozwigzania
wprowadzone w USA przez
FDA.

- Student wie co to jest
,Orange Book”.

w07 D.W7. - Student zna akronim LADME i | - Rozmowa z - Wyktady
Znai potrafi wyodrebnié wszystkie | asystentem, (WY).
:;Zl;:x przemiany i etapy przebywania | - Praca - Cwiczenia
farmakokine | leku  w  organizmie  ze | indywidualnai (CL).
tyczne: szczegbélnym uwzglednieniem | grupowa, -
wchfanianie, | ywalniania. - Pisanie Samoksztatc
rozmieszcze | stydent zna etapy procesu | protokotéw, enie (SK).
miltabolizm, uwalniania. - Egzamin
uwalnianie | - Student umie wykorzystac
(LADME) modele farmakokinetyczne do
decydujace | analizy procesu uwalniania
ozaleznosci | sypstancji leczniczych z postaci
dawka - leku.
z’;ifme - Student wie jak wptywa

modyfikacja uwalniania
substancji leczniczej z postaci
leku na zmiany jej stezenia w
krwi.

- Student wie jak wptywa
modyfikacja uwalniania
substancji leczniczej z postaci
leku wszystkie etapy LADME.

W 08 D.w8. - Student zna podstawowe | - Rozmowa z - Wyktfady
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Zna parametry farmakokinetyczne | asystentem, (WY).
parametry | charakteryzujace wchtanianie | - Praca - Cwiczenia
farmakokine . . . . . .
tyczne dystrybucje i eliminacje leku | indywidualna i (CL).
opisujace takie jak stata szybkosci | grupowa, -
procesy eliminacji i stata absorpcji. - Pisanie Samoksztatc
wchfaniania, | - Student wie co to sg procesy | protokotow, enie (SK).
dystrybucjii | orsepiegajace zgodnie  z | - Egzamin
elm,"naq' kinetyka 0-go, 1-go, 2-go i n-
lekéw oraz ’ ’
sposoby ich | tego rzedu.
wyznaczania | - Student umie zdefiniowac

rzedowos¢ proceséw

zachodzacych w organizmie.

- Student wie jakie sa

odpowiedniki parametréw

farmakokinetycznych w

badaniach in vitro dostepnosci

farmaceutycznej.

- Student wie jak przy pomocy

modeli  farmakokinetycznych

opisac proces rozpuszczania.

W 09 D.W11. - Student wie co to jest|- Rozmowa z -Wyk’fady
Znai rownowaznos¢ lekdw i jakie sg | asystentem, (WY).
rozumie 1o rodzaje. - Praca - Cwiczenia
zagadnienia . . .
wigzanez | - Student rozréznia pojecia | indywidualnai (CL).
bioréwnowa | rOwnowaznos¢ grupowa, -
znoscia farmaceutyczna, biologiczna i | - Pisanie Samoksztatc
lekow. terapeutyczna tekéw. protokotow, enie (SK).

- Student wie co to sg leki | - Egzamin
zasadniczo podobne.

- Student wie jaka jest
metodyka badan
bioréwnowaznosci lekéw.

- Student wie jakie sg kryteria
dotyczace bioréwnowaznosci
w Polsce i na swiecie.

- Student wie jakie parametry
nalezy poréwnywaé w celu
wykazania bioréwnowaznosci.

Uo1 Prosze sformutowac ok. min 5- max 7 efektow

ksztatcenia - przyktadowe czasowniki
okreslajace efekt ksztatcenia w zakresie
umiejetnosci: stosuje, wykonuje, rozwiagzuje

uol D.U1l. - Student umie wykazaé | - Rozmowa z - Wykfady
Przedstawia | znaczenie badan dostepnosci | asystentem, (WY).
Znaczenie biologicznej i | -Praca - Cwiczenia
badan ., .. . . .
dostepnosci biorownowaznosci. indywidualna i (CL).
biologicznej | - Student umie przedstawiC | grupowa, -
oraz znaczenie  Dobrej  Praktyki | - Pisanie Samoksztatc
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bioréwnowa | Klinicznej (GCP) dla badan | protokotdw, enie (SK).

Znosci w dostepnosci  biologicznej i | - Egzamin

Ioce,me. bioréwnowaznosci.

ekow i

okreéla - Student stosuje zafozenia i

wymagania | schematy przeprowadzania

dotyczace badan dostepnosci

tych badan. | hijogicznej [
bioréwnowaznosci.
- Student umie przedstawié
warunki przeprowadzania
badan dostepnosci
biologicznej i
biorownowaznosci w uktadzie
podania pojedynczego i
wielokrotnego.
- Student zna i umie
prezentowaé wyniki dotyczace
badan dostepnosci
biologicznej i
bioréwnowaznosci.

U 02 D.U2. - Student wykazuje znaczenie | - Rozmowa z - Wyktady
Wyjasnia badan dostepnosci | asystentem, (WY).
Znaczenie farmaceutycznej dla oceny | - Praca - Cwiczenia
badar .. | dostepnosci  biologicznej i | indywidualnai (CL).
dostepnosci
farmaceutyc | Piorownowaznosci. grupowa, -
znej dla - Student przeprowadza | - Pisanie Samoksztatc
oceny badania dostepnosci | Protokotow, enie (SK).
I;:;rs,c:;vnowa farmaceutycznej przy | - Egzamin
réznych wykorzystaniu
postaci leku i | farmakopealnych aparatéw do
przedstawia | badania uwalniania substancji
wplyw czynnych z postaci leku.
postaci . ,
lekow | - Student umie dobrac
warunkéw | odpowiedni rodzaj aparatu do
badaniana | badania uwalniania substancji
wynikitych | czynnych z postaci leku do
badan.

badanej postaci leku.
- Student zna i umie dobrac

odpowiednie warunki
przeprowadzania badania
dostepnosci farmaceutycznej
do badanej postaci leku.

- Student potrafi
przeprowadzié badanie
dostepnosci farmaceutycznej

pod wzgledem analitycznym -
umie przygotowac
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doswiadczenie, sporzadzic
widmo ciggte i  krzywa
wzorcowg badanej substancji i
nastepnie IE} oznaczy¢
spektrofotometrycznie.

- Student umie opracowac
otrzymane wyniki pod
wzgledem formalnym i
statystycznym.

-Student umie prezentowacd
otrzymane wyniki badania
dostepnosci farmaceutycznej.

U 03 D.U3. - Student zna przypadki, w - Rozmowa z - Wyktady
Uzasadnia | ktérych mozna odstapi¢ od | asystentem, (WY).
Tﬁ;::?;si; badan bioréwnowaznosci. - Praca.l . - Cwiczenia
produktu -Student zna pierwszo, drugo i | indywidualna i (CL).
leczniczego z | trzeciorzedowe kryteria | 8rupowa, -
badan bedace podstawa | - Pisanie Samoksztatc
bioréwnowa | hodejmowania  decyzji w | Protokotéw, enie (SK).
\ZIFVZS\C,\'/'” sprawie koniecznoéci | - Egzamin
oparciu o prowadzenia bad?
system nieprzeprowadzania badan
klasyfikacji réwnowaznosci biologiczne;.

BCS. - Student potrafi w oparciu o
otrzymane wyniki udowodnié
korelacje IVIV na poziomie B
przez pordwnanie sredniego
czasu zalegania leku w
organizmie MRT ze S$rednim
czasem rozpuszczania
substancji leczniczej w
warunkach in vitro MDT.

- Student potrafi w oparciu o
otrzymane wyniki udowodnié
korelacje IVIV na poziomie C
poprzez poréwnanie
parametréw analogicznych.

- Student potrafi w oparciu o
otrzymane wyniki udowodnié
korelacje IVIV na poziomie C
poprzez poréwnanie
parametréw nieanalogicznych.

U 04 D.U4. - Student umie przewidzie¢ w | - Rozmowa z - Wyktady
Przewiduje | oparciu o zdobyta wiedze jaki | asystentem, (WY).
;I;Ji;kr:y profil uwalniania beda miaty | - Praca - Cwiczenia
dostepnosci | Znane farmakopealne postaci | indywidualna i (CL).
farmaceutyc | lekéw. grupowa, -
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zneji - Student umie przewidzie¢ w | - Pisanie Samoksztatc
biologicznej | oharciu o zdobyta wiedze jaki | protokotéw, enie (SK).
substancji . . .
leczniczej w wptyw bedzie miata | - Egzamin
wyniku modyfikacja mechanizmu i
modyfikacji | szybkosci uwalniania
postaci leku. | substancji leczniczej z postaci
leku na profil uwalniania i
g;gnsi; dostepnos¢ farmaceutyczna.
oinicewe | Student zna kryteria badania
wchitanianiu | dostepnosci biologicznej dla
substangji doustnych postaci leku.
leczniczejw | - Student zna kryteria badania
zaleznosci dostepnosci biologicznej dla
od sktadu . .
leku, jego ztozonych postaci leku.
formyoraz | - Student zna kryteria badania
warunkéw dostepnosci biologicznej dla
fizjologiczny | |ekéw parenteralnych.
chi . - Student zna kryteria badania
Estomg'czny dostepnosci biologicznej dla
lekéw stosowanych miejscowo
i dermatologicznych.
- Student zna kryteria badania
dostepnosci biologicznej dla
Transdermalnych  Systemow
Terapeutycznych.
- Student zna kryteria badania
dostepnosci biologicznej dla
gazow i aerozoli.
- Student umie okresli¢ jaki
wptyw ma postacé leku, jego sktad,
oraz wiasciwosci fiz-chem.
substancji czynnej na wchtfanianie
i przenikanie przez btony
biologiczne.

U 05 D.U6. - Student potrafi wyznaczyé¢ | - Rozmowa z - Wyktady
Obliczai | harametry farmakokinetyczne, | asystentem, (WY).
Ln;far:]ftt:ye charakteryzujace rézne profile | - Praca )
farmakokine | Uwalniania w badaniach in | indywidualna i - Cwiczenia
tyczne leku | vitro takie jak: statg szybkosci | 8rupowa, (CL).
wyznaczone | ywalniania czy czas | - Pisanie -

z | pétuwalniania. protokotow, Samoksztatc
Ze?stg]s;ﬁim - Student potrafi wstepnie | - Egzamin enie (SK).
farmakokine | Przewidziec, wykorzystujgc

tycznych lub | zdobytg wiedze rzedowosc

technika procesu uwalniania w oparciu

bezmodelowa | o 7n3iomoéé  postaci  leku,
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ktdra jest badana.

- Student potrafi okresli¢
rzedowos¢ procesu uwalniania
w oparciu o otrzymane wyniki.
- Student potrafi w oparciu o
uzyskane wyniki, wyznaczy¢
wykorzystujac
farmakokinetyke
bezmodelowgy, takie parametry
charakteryzujgce dostepnosé
farmaceutyczng jak: wydajnosé
uwalniania DE i S$redni czas
rozpuszczania MDT.

- Student potrafi parametry DE
i MDT odnies¢ do ich
odpowiednikdw w badaniach
dostepnosci biologicznej — AUC
(ople powierzchni pod krzywg
C=f(t)) i MRT (Sredni czas
zalegania leku w organizmie).

U 06

D.U38.
Korzysta ze
zrédet
informacji
na temat
badan
dostepnosci
biologicznej i
bioréwnowa
Znosci oraz
dostepnosci
farmaceutyc
znej, w tym
wytycznych,
publikacji
naukowych i
przepiséw
prawa;

D.U39.
taczy
informacje z
réznych
dyscyplin w
celu
przewidywa
nia
skutecznosci
terapeutycz
nej, w
zaleznosci
od rodzaju

- Student potrafi korzysta¢ z
literatury  podrecznikow i
literatury naukowej.

- Student potrafi korzysta¢ z
internetowych, naukowych baz
danych.

- Student potrafi znalezé
dokumenty na temat badan
dostepnosci farmaceutycznej,
biologicznej i birdbwnowaznosci
jakie publikuje EMEA, WHO i
FDA.

- Student
polskie przepisy regulujgce
wytyczne dotyczgce badan
dostepnosci farmaceutycznej,
biologicznej i
biréwnowaznosci, a w
szczegolnosci  polskie prawo
farmaceutyczne.

- Student potrafi ftgczyé
zdobyte informacje w celu
przewidywania  skutecznosci
terapeutycznej, w zaleznosci
od rodzaju postaci leku i
miejsca aplikacji.

potrafi znalei¢

- Rozmowa z - Wyktady
asystentem, (WY).

- Praca - Cwiczenia
indywidualna i (CL).
grupowa, -

- Pisanie Samoksztatc
protokotow, enie (SK).

- Egzamin
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postaci leku i
miejsca
aplikacji.
U 07 D.U40. -Student umie dobraé¢ | - Rozmowa z -Wyk’fady
Przeprowadz | gqpowiednie  warunki,  a | asystentem, (WY).
a badanie nastepnie przeprowadzi¢ | - Praca - Cwiczenia
uwalniania z . L | . .
doustnych | badanie uwalniania substancji | indywidualna i (CL).
postaci leku, | leczniczej ze statej doustnej | grupowa, -
w celu postaci leku o modyfikowaneji | - Pisanie Samoksztatc
wykazania | pjemodyfikowanej  szybkosci | protokotéw, enie (SK).
podobienst L - :
i uwalniania przy wykorzystaniu gzamin
wa réznych
produktéw | @Paratu przeptywowego.
leczniczych; |-  Student umie  dobraé
odpowiednie warunki, a
D.U41. nastepnie przeprowadzié
Interpretuje | badanie uwalniania substancji
wyniki leczniczej z potstatej postaci
badar w leku rz wykorzystaniu
zakresie przy Y 'y i
oceny aparatu fopatkowego i komor
biofarmaceu | Hansona.
tycznej - Student zna wady i zalety
réznych farmakopealnych aparatéw do
postaci leku; . , . ..
badania szybkosci uwalniania
D.U42. substar)ql Ieczanzych z pc?staa
Dokonuje leku i potrafi ta wiedze
oceny wykorzystac przy
biofarmaceu | projektowaniu badania

tycznej leku
na
podstawie
analizy
uzyskanych
informacji;

D.U43.
Okresla
wiasciwy
sposob
aplikacji
leku, z
uwzglednien
iem jego
wiasciwosci;

dostepnosci farmaceutyczne;.
-Student zna i potrafi w
praktyce wykorzystac
matematyczne i statystyczne
metody poréwnywania profili
uwalniania przy
wykorzystywaniu programu
komputerowego Statistica Pl i
Microsoft Excel.

- Student w szczegdlnosci
potrafi wyznaczyé
wspotczynniki podobienstwa i
roznicy 2 i f1.

- Student zna i umie w
praktyce wykorzystaé takie
analizy statystyczne jak: testy
t, ANOVA czy regresja liniowa i
korelacja.

- Student umie w oparciu o
ogdlnodostepne informacje o
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leku okreslié¢ jego podstawowe
cechy biofarmaceutyczne.
-Student umie okresli¢
wiasciwy sposéb aplikacji w
zaleznosci od postaci leku i jej
wiasciwosci.

K01 Prosze sformutowac ok.2-3 postawy -
przyktadowy czasownik okreslajacy efekt
ksztatcenia w zakresie postaw: kreuje, chetnie
uczestniczy, wspotpracuje w grupie,
aktywnie uczestniczy

K01 B.K1. Student posiada nawyk | - Rozmowa z - Cwiczenia
korzystania z  technologii | asystentem, (CL).
informacyjnych do | - Praca
wyszukiwania i | indywidualna i
selekcjonowania informacji. grupowa,

- Pisanie
protokotow.

K02 B.K2. Student wyciaga i formutuje | - Rozmowa z - Cwiczenia
whioski z wtasnych pomiaréw i | asystentem, (CL).
obserwacji. - Praca

indywidualna i
grupowa,

- Pisanie
protokotow.

K03 B.K3. Student posiada umiejetnosci | - Rozmowa z - Cwiczenia
pracy w zespole. asystentem, (CL).

- Praca grupowa.

** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - éwiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ¢wiczenia kliniczne;
CL -¢éwiczenia laboratoryjne; CM — ¢wiczenia 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 oceni¢ 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

Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma nakfadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)

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

1. Godziny kontaktowe: 45
2. Czas pracy witasnej studenta (samoksztatcenie): 45
Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 90
Punkty ECTS za modut/przedmiotu 3

Uwagi
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Tres¢ zajeé: (prosze wpisa¢ hastowo tematyke poszczegdlnych zajec z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych, pamietajac,

aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady:
1. Drogi podania lekéow (DW2, DW7, DU43).
2. Rodzaje réwnowaznosci sSrodkéw leczniczych (DW6, DW11).
3. Korelacja wynikéw In vivo In vitro (IVIV) (DW5, DU3).
4. System klasyfikacji biofarmaceutycznejb (DW3, DW5, DU3, DU42).
5. Parametry farmakokinetyczne (DW7, DWS8).
6. Dostepnosé farmaceutyczna i metody jej badania (DW3, DU2).
7. Matematyczny opis procesu uwalniania substancji leczniczych z postaci leku (DW3,

10.
11.

12.
13.

14.
15.

16
17.

18.
19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

DW7, DU6, DU41).

Uwalnianie substancji czynnych z postaci leku w ujeciu kinetycznym (DW3, DW?7, DUS6,
DU41).

Uwalnianie jako wynik procesu rozpuszczania (DW3, DU6, DU41).

Uwalnianie jako wynik procesu dyfuzji (DW3, DU6, DU41).

Niezalezne od modelu parametry charakteryzujgce proces uwalniania (DW3, DUS,
DU41).

Metody poréwnywania profili uwalniania (DW3, DW6, DU6, DU41).

Teoretyczne podstawy formutowania postaci leku o modyfikowanej szybkosci
uwalniania (DW4, DU4).

Leki o przedtuzonym dziataniu (DW4, DU4).

Kwasowo-zasadowa teoria podziatu — przenikanie substancji leczniczych przez btony
biologiczne (DW1, DW4, DU5).

. Wigzanie lekow z biatkami (DW4, DU5).

Dostepnos¢ i rownowaznosé biologiczna lekéw, dostepnosé biologiczna a postaé leku
(DW3, bw11, bU1, bu43).

Uktad krwionosny cztowieka w ujeciu biofarmaceutycznym (DW2).

Efekt pierwszego przejscia (DW2).

Biofarmaceutyczne aspekty podania doustnego, budowa i anatomia przewodu
pokarmowego, biofarmaceutyczna charakterystyka przewodu pokarmowego, przewdd
pokarmowy jak podstawowy narzad resorpcji, biofarmaceutyczne aspekty ptynnych i
statych postaci leku, wchtanianie substancji leczniczych w jamie ustnej (DW2, BK1).
Biofarmacja podania doodbytniczego, budowa odbytnicy, ukrwienie, mechanizm
wchtaniania substancji leczniczych do krwi i chtonki w powigzaniu z efektem
pierwszego przejscia (DW2, BK1).

Biofarmaceutyczne aspekty podania lekéw na skére, budowa skoéry, mechanizm
przenikania substancji leczniczych przez skére, czynniki zwiekszajace przenikanie lekéw
przez skére, promotory wchtaniania, metody badania dostepnosci farmaceutyczne i
problemy z badaniem dostepnosci biologicznej przy tej drodze podania (DW2, BK1).
Biofarmacja podania donosowego, budowa nosa, btony S$luzowej, mechanizm
wchtaniania, czynniki wptywajgce na wchtanianie (DW2, BK1).

Biofarmaceutyczne aspekty podawania lekéw na drodze wziewnej, budowa ptuc,
postaci lekéw i wymagania jakie powinny one spetni¢ przy tej drodze podania (DW2,
BK1).

Biofarmaceutyczne aspekty podania lekéw do oka (DW2, BK1).
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Seminaria:

Cwiczenia:

Badanie dostepnosci farmaceutycznej péistatych postaci leku z wykorzystaniem
aparatu topatkowego i koszyczkowego (DW3, DU5, DU40, BK3).

2. Badanie dostepnosci farmaceutycznej postaci lekédw o przedtuzonym uwalnianiu z
wykorzystaniem aparatu przeptywowego (DW3, DW4, DU4, DU40, BK3).

3. Wyznaczanie podstawowych parametrow farmakokinetycznych charakteryzujacych
proces uwalniania: statej szybkosci uwalniania K wg kinetyki zerowego i pierwszego
rzedu, czasu potuwalninia tso% (DW7, DW8, DU6, DU38, DU41, BK1).

4. Wyznaczanie niezaleznych od modelu parametréw charakteryzujgcych proces
uwalniania: wydajnos¢ uwalniania DE, czas czesciowego uwalniania txs, Sredni czas
uwalniania MDT (DU2, DU6, DU41).

5. Analiza procesu rozpuszczania w oparciu o model Noyesa i Whitneya i Hixsona-
Crowella (DU2, DU6, DU41, BK2).

6. Analiza uwalniania substancji czynnych w oparciu u modele dyfuzyjne — model
Higuchiego (DU2, DU6, DU41, BK2).

7. Metody poréwnywania profili uwalniania — wyznaczanie wspdfczynnikow
podobienstwa f2 i rdznicy f1 (DU2, DU6, DU41, BK2,).

8. Metodyka okreslania korelacji In vivo — In vitro na poziomie B i C (DW5, DW7, DU1,
DU3, DU6, DU38, DU41, BK2, BK3).

9. Metody i parametry statystyczne wykorzystywane przy ocenie badania dostepnosci
farmaceutycznej i przy porownywaniu profili uwalniania (DW3, DW6, DU6, DU41).

Inne:

Literatura podstawowa (wymieni¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje):

1.

4,

»,Biofarmacja” — M. Sznitowska, R. Kaliszan, - Elsevier Urban & Partner, Warszawa,
2014.

“Modeling in Biopharmaceutics, Pharmacokinetics and Pharmacodynamics” — P.
Macheras , A. lliadis — Springer International Publishing Switzerland, 2006, 2016.
(ksigzka dostepna w: E-ksiqzki w sieci UM)

»Technologia postaci leku z elementami biofarmacji” — K.H. Bauer, K.H. Fromming, C.
Furer — MedPharm, Wroctaw 2011.

»Zarys biofarmacji” - red. E. Szyszko, Biblioteka Farmaceuty — PZWL, Warszawa, 1984.

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

1.

w

»,Dostepnos¢ farmaceutyczna i dostepnos¢ biologiczna Lekéw” — S. Janicki i wsp. —
Biblioteka Farmaceutyczna, Osrodek Informacji Naukowej ,Polfa”, Warszawa 2001.
»Farmakokinetyka. Podstawy i znaczenie praktyczne” — H. Derendorf, T. Gramatte, i
inni — MedPharm Polska, Wroctaw, 2012.

»Technologia nowoczesnych postaci lekéw” — Muller, Hildebrand — PZWL, 1998.
»Handbook of dissolution testing” — W. A. Hanson, V. Gray, Dissolution Technologies,
Inc., 2004.



https://www.google.pl/search?hl=pl&tbo=p&tbm=bks&q=inauthor:%22William+A.+Hanson%22&source=gbs_metadata_r&cad=5
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Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)

- Pracownia laboratoryjna i analityczna, w ktorej student wykorzystuje:

Aparaty do badania dostepnosci farmaceutycznej: fopatkowy (metoda 2 wg FP XI),
koszyczkowy (metoda 1 wg FP XI), i przeptywowy (metoda 4 wg FP XI).
Spektrofotometr.

Komory typu Hanson do badania dostepnosci farmaceutycznej péfstatych postaci leku.
Sprzet laboratoryjny i analityczny ogdlnego przeznaczeni (szkto laboratoryjne,
destylatory, pipety automatyczne itp.)

- Sala seminaryjna wyposazona w urzgdzenia multimedialne — komputer, rzutnik, projektor.
- Sala komputerowa
- Oprogramowanie matematyczne i statystyczne niezbedne do oceny otrzymanych wynikéw:

Statistica PL wersja 13.0 (lub wyzsza)

Microsoft Excel 2010 (lub wyzszy)

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystgpieniem do

modutu/przedmiotu)

Znajomos$¢ farmakopealnych metod (wg FP XI) badania rozpuszczania i uwalniania
substancji czynnych z postaci leku.

Znajomos¢ przepiséw BHP.

Znajomos$¢ regulaminu pracowni badania dostepnosci farmaceutycznej i pracowni
komputerowej.

Posiadanie odziezy ochronne;j.

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme i warunki zaliczenia zaje¢ wchodzgcych w zakres

modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koncowego teoretycznego i/lub praktycznego, jego

forme oraz wymagania jakie student powinien spetnic by go zda¢, a takze kryteria na poszczegdlne oceny)

Zdanie

Obecnos¢ na ¢wiczeniach.

Zaliczenie ¢wiczen potwierdzone wypetnieniem i oddaniem wymaganych protokotow.
Samodzielne wykonanie przy uzyciu oprogramowania komputerowego Statistica Pl
zadania polegajagcego na wyznaczeniu podstawowych parametréw opisujgcych
kinetyke uwalniania substancji czynnej z postaci leku.

egzaminu pisemnego, testowego. Test jest jednokrotnego wyboru (poprawna

odpowiedz to 1 z 5 mozliwych do wybrania), sktada sie z 60 pytan. Wyniki egzaminu sg

ogtaszane pisemnie, w formie listy rankingowej wywieszanej na tablicy informacyjnej przed

wejsciem do Katedry i Zakfadu Technologii Postaci Leku, w ciggu 48 godzin od momentu

zakoiczenia sie egzaminu. Na Zzyczenie studentdw mogg byé ogtoszone takie w formie

elektronicznej.
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Ocena: Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotéw/modutdéw koriczacych sie egzaminem, )
Bardzo dobra 0d 96% od 100% poprawnych odpowiedzi
(5,0)
Ponad dobra 0d 91% od 95% poprawnych odpowiedzi
(4,5)
Dobra 0Od 81% do 90% poprawnych odpowiedzi
(4,0)
Dos¢ dobra 0Od 71% do 80% poprawnych odpowiedzi
(3,5)
Dostateczna 0d 61% do 70% poprawnych odpowiedzi
(3,0)

Nazwa i adres jednostki prowadzgcej 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, email: sekretariat.ktpl@umed.wroc.pl,
email Kierownika Katedry: bozena.karolewicz@umed.wroc.pl

Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email:

Dominik M. Marciniak, dr n. farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji, magister matematyki)
tel.: +48 71 784 03 22 (15, 16), fax: +48 71784 03 17,
email: dominik.marciniak@umed.wroc.pl

Wykaz 0séb prowadzacych poszczegdlne zajecia: Imie i Nazwisko, stopien/tytut naukowy lub
zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawdd, forma prowadzenia zaje¢ :

e Dominik M. Marciniak, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji, magister
matematyki)) — wyktady, éwiczenia

e Maciej Gajda, mgr farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) — ¢wiczenia

e Kamil Grela, mgr farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) — ¢wiczenia

Data opracowania sylabusa Sylabus opracowat(a):

dr Dominik M. Marciniak
tel.: +48 71 784 03 22
22.05.2019 e-mail: dominik.marciniak@umed.wroc.pl

Podpis Kierownika jednostki prowadzacej zajecia

Podpis Dziekana wtasciwego wydziatu



mailto:bozena.karolewicz@umed.wroc.pl
mailto:dominik.marciniak@am.wroc.pl

