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Semestr letni

Razem w roku: 125

15 30 80

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)
C1. Zasad sporzadzania w warunkach szpitalnych i przemystowych mieszanin do zywienia

pozajelitowego. Zasad sporzgdzania w warunkach szpitalnych i przemystowych preparatéw
cytostatycznych podawanych pozajelitowo.
C2. Preparatéw pochodnych krwi, ich sktadu, przyrzadzania i przechowywania.

C3. Korzystnych i niekorzystnych interakcji miedzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie
sporzgdzania leku recepturowego. Korzystnych i niekorzystnych interakcji miedzy sktadnikami

produktu leczniczego na etapie sporzadzania leku do podawania pozajelitowego

C4. 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 odtwoérczego/generycznego
produktu leczniczego.

C5. Interakcji pomiedzy lekiem i jego opakowaniem.

C6. Wykorzystania oddziatywania substancji wielkoczgsteczkowych stosowanych w technologii
postaci leku z substancjg czynng w procesie otrzymywania lekow.

Macierz efektéw ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji
zamierzonych efektow ksztatcenia oraz formy realizacji zaje¢:

Metody
Numer Numer weryfikacji Forma zajec
efektu efektu ) . osiggniecia dydaktyczn
. .| Student, ktory zaliczy ;
ksztatcenia ksztatceni . zamierzonych ych
i modut/przedmiot )
przedmiotow | a ] i ] efektow
] wie/umie/potrafi ) )
ego kierunkow ksztatcenia ** wpisz
ego (formujace i symbol
podsumowujace)
W01 CWO05 Opisuje witasciwosci Sprawdziany WY, CL, SK

fizykochemiczne i sposoby
otrzymywania
wielkoczgsteczkowych
substancji pomocniczych
stosowanych w technologii
preparatdw podawanych

pisemne,
polegajgce na
opisaniu
odpowiednich
Zjawisk i
zaleznosci
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W 02

wo3

wo4

WO05

cwi2

Ccw22

cw23

Cw24

pozajelitowo —
cytostatycznych, do zywienia
pozajelitowego i innych
infuzyjnych;

Objasnia przyktady substancji
polimorficznych sprawiajgcych
trudnosci w recepturze
aptecznej i przemystowej, w
szczegolnosci w zakresie
preparatdw podawanych
pozajelitowo;

Objasnia nazewnictwo, skfad,
strukture i wiasciwosci postaci
leku podawanych
pozajelitowo, w szczegdlnosci
zas sktad przyktadowych
preparatow cytostatycznych,
preparatow do zywienia
pozajelitowego oraz innych
preparatow infuzyjnych;
Definiuje wymagania stawiane
réoznym postaciom produktéw
leczniczych, w szczegdlnosci
wymagania farmakopealne
dotyczace produktéw
podawanych pozajelitowo —
cytostatycznych i do zywienia
pozajelitowego, oraz innych
produktéw leczniczych
podawanych parenteralnie;
Objasnia podstawowe procesy
technologiczne oraz
urzadzenia stosowane w
technologii wytwarzania
postaci leku do podawania
pozajelitowego —
cytostatycznych i do zywienia
pozajelitowego, a takze
preparatéw podawanych w
formie wlewdw i wstrzykniec
dozylnych, domiesniowych,

pomiedzy
substancjami
leczniczymi oraz
pomochiczymi
stosowanymi w
produkcji lekow,
a takze na ustnym
przedstawieniu
wiedzy dotyczacej
sposobow
produkgcji
wybranych
postaci leku.
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podskdrnych i innych
parenteralnych;

WO06 CwW25 Definiuje metody sporzadzania
postaci leku podawanych
pozajelitowo —
cytostatycznych, preparatéw
do zywienia pozajelitowego, a
takze preparatow w skali
laboratoryjnej i przemystowej
oraz zasady pracy urzadzen do
ich wytwarzania;

Wwo7 CW26 Opisuje metody postepowania
aseptycznego oraz uzyskiwania
jatowosci produktow
leczniczych, substancji i
materiatow wykorzystywanych
w przygotowaniu preparatow
cytostatycznych i do zywienia
pozajelitowego;

W08 cw27 Objasnia wtasciwosci
funkcjonalne substancji
pomocniczych i wie, jak
dokonywad ich doboru do
sporzadzenia podawanych
pozajelitowo lekow
cytostatycznych, preparatéow
do zywienia pozajelitowego,
preparatéw do wlewoéw i
wstrzyknieé;

W09 cwas Objasnia rodzaje opakowan i
systemoéw dozujacych oraz
wie, jak dokonywac ich doboru
W10 Cw29 W celu zapewnienia wiasciwej
jakosci leku podawanego
pozajelitowo, preparatu do
Zywienia pozajelitowego;

Wil CwW30 Definiuje czynniki wptywajace
na trwatos¢ leku, procesy,
jakim moze podlegaé lek
podczas przechowywania, oraz

metody badania trwatosci
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produktow leczniczych;

W12 Ccw31 Objasnia wptyw procesu
technologicznego preparatow
recepturowych, oraz
produktoéw leczniczych
przygotowywanych w
warunkach przemystowych na
wiasciwosci postaci leku, ze
szczegblnym uwzglednieniem
interakcji pomiedzy substancjg
leczniczg i substancjami
pomocniczymi

W13 Cw32 Definiuje zasady Dobrej
Praktyki Wytwarzania i
dokumentowania
prowadzonych proceséw
technologicznych w zakresie
preparatow podawanych
pozajelitowo

W14 Ccw33 Objasnia zasady sporzadzania i
kontroli lekéw recepturowych,
w szczegolnosci preparatow
cytostatycznych podawanych
pozajelitowo oraz preparatow
do zywienia pozajelitowego,
oraz sposoby ustalania
warunkoéw ich
przechowywania

uo1 Ccuo4 Ocenia prawidtowos¢ doboru
warunkéw wytwarzania
substancji leczniczych
majgcych wptyw na jakos¢
produktow leczniczych
podawanych pozajelitowo;

U o2 CuUo09 Ocenia witasciwosci produktu
leczniczego podawanego
pozajelitowo, w szczegdlnosci
zas preparatow
cytostatycznych i preparatow
do zywienia pozajelitowego, i
przedstawia sposdb ich
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U 03

uo4

uo5

uo6

Uo7

Cu12

Cu29

Cu30

Cu3l

Cu32

wytwarzania;

Charakteryzuje czynniki, ktére
wplywajg na trwatosé postaci
leku podawanego
pozajelitowo, oraz dokonuje
doboru wtasciwego
opakowania bezposredniego i
warunkoéw przechowywania
tych preparatow;

Rozpoznaje i rozwigzuje
problemy wynikajgce ze sktadu
leku zaprojektowanego w
warunkach przemystowych lub
recepturowego przepisanego
na recepcie, dokonuje
weryfikacji jego sktadu, w celu
prawidtowego jego
sporzgdzenia oraz dokonuje
kontroli dawek - w zakresie
wytwarzania produktu
leczniczego wytwarzanego w
warunkach aptecznych, w
warunkach apteki szpitalnej i
w warunkach przemystowych,
w szczegolnosci w odniesieniu
do leku podawanego
pozajelitowo;

Wykonuje preparaty w
warunkach aseptycznych i
wybiera metode wyjatawiania
preparatéw cytostatycznych i
preparatéw do zywienia
pozajelitowego;

Wykonuje mieszanine do
Zywienia pozajelitowego i
przygotowuje lek
cytostatyczny zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami ;
Planuje cykl wytwarzania
podstawowych statych postaci
leku oraz pozajelitowych
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postaci leku, z uwzglednieniem
warunkéw wytwarzania oraz
rodzaju aparatury — potrafi
rozwigzaé niezgodnosci
recepturowe wynikajgce z
proponowanego sktadu
produktu leczniczego;

uos Cu33 Planuje badania trwatosci
produktu leczniczego w
odniesieniu do produktéw
leczniczych podawanych
parenteralnie;

uo09 Cu34 Potrafi interpretowac wyniki
badan jakosci produktu
leczniczego podawanego
pozajelitowo, w szczegdlnosci
w zakresie trwatosci i
wystepowania niezgodnosci
farmaceutycznych

** WY - wykfad; SE - seminarium; CA - ¢éwiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia 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 ocenic¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg panstwa zajecia w dziatach: przekaz
wiedzy, umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 5

Umiejetnosci: 5

Kompetencje spoteczne: 5

Naktad pracy studenta (bilans punktow ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywno$¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: 45

2. Czas pracy witasnej studenta (samoksztatcenie): 80

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 125

Punkty ECTS za modut/przedmiotu 5

Uwagi

Tres$¢ zajec: (prosze wpisaé hastowo tematyke poszczegdlnych zajeé z podziatem na forme
zajec¢ dydaktycznych, pamietajgc, aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)
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Wyktady

1. Sporzadzanie mieszanin do zywienia pozajelitowego w warunkach szpitalnych i
przemystowych (CU 31)

2. Sporzadzanie preparatéw cytostatycznych podawanych pozajelitowo w warunkach
szpitalnych i przemystowych (CU 31)

3. Interakcje miedzy skfadnikami produktu leczniczego na etapie sporzadzania leku
recepturowego (CU 29)

4. Interakcji miedzy skfadnikami produktu leczniczego na etapie sporzadzania leku do
podawania pozajelitowego (CU 29)

5. Interakcje miedzy sktadnikami produktu leczniczego na etapie projektowania nowego
produktu leczniczego oraz na etapie projektowania odtwdérczego/generycznego produktu
leczniczego (CU 32)

6. Krew, preparaty krwiopochodne i krwiozastepcze (CU 34)

7. Interakcje pomiedzy lekiem i jego opakowaniem, wykorzystanie oddziatywania substancji
wielkoczgsteczkowych stosowanych w technologii postaci leku z substancjg czynng w procesie
otrzymywania lekéow (CU 12)

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: (wymienié¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)

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

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

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

4. R. Jachowicz (red.): Farmacja Praktyczna, Wydawnictwo Lekarskie, PZWL, 2016.

5. R. Jachowicz (red.) Receptura Apteczna, Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2016

6. M. Sznitowska (red.) Farmacja stosowana technologia postaci leku, Wydanie I, PZWL, 2017
Literatura uzupetniajgca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

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

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

Wymagania dotyczgce pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny,
inne...)
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sala ¢wiczen

sala seminaryjna

pracownia komputerowa

rzutnik multimedialny

laboratorium lekéw infuzyjnych

laboratorium lekéw cytostatycznych

laboratorium receptury aptecznej ( unguatory, wagi elektroniczne, taznie wodne)

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetnié przed przystgpieniem
do modutu/przedmiotu)

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme i warunki zaliczenia zajec
wchodzgcych w zakres modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koricowego
teoretycznego i/lub praktycznego, jego forme oraz wymagania jakie student powinien spetni¢ by
go zda¢, a takze kryteria na poszczegdlne oceny)
) zaliczenie ¢wiczen — kolokwia czgstkowe w formie ustnej (w szczegdlnosci w zakresie
¢wiczen dotyczgcych preparatyki lekéw) i pisemnej (w szczegdlnosci w przypadku zadan
obliczeniowych). Warunki zaliczenia sg $cisle okreslone w obowigzujgcym regulaminie
przedmiotu.
J zdanie egzaminu pisemnego w formie testowe] przyjetej w Katedrze i Zaktadzie
Technologii Postaci Leku. Egzamin ztozony jest z 40 pytan testowych jednokrotnego wyboru
(poprawna odpowiedz 1 z 5, mozna uzyska¢ maksymalnie 40 punktow) oraz 2 pytan opisowych
otwartych (mozna uzyska¢ maksymalnie 100 punktéw) z zakresu przedmiotu Technologia
Postaci Leku I, Il i lll. 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 zakonczenia sie egzaminu. Na zyczenie studentéw moga
by¢ ogtoszone takze w formie elektronicznej.

Obie czesci egzaminu sg oceniane oddzielnie wg nastepujacych kryteridow:

Kryteria oceniania czesci TESTOWEJ egzaminu z Technologii Postaci Leku
OCENA: PROCENT/LICZBA UZYSKANYCH PUNKTOW:
Bardzo dobra (5,0) od 96% do 100% (od 39 punktéw do 40
punktéw’)
Ponad dobra (4,5) od 91% do 95% (od 37 punktéw do 38
punktéw’)
Dobra (4,0) od 81% do 90% (od 33 punktéw do 36
punktéw’)
Do$¢ dobra (3,5) od 71% do 80% (od 29 punktéw do 32
punktéw’)
Dostateczna (3,0) od 60% do 70% (od 24 punktéw do 28
punktéw’)
Niedostateczna (2,0) ponizej 60% (ponizej 24 punktéw”)
(") W szczegdlnych przypadkach podane doktadne wartosci punktowe mogq ulec
zmianie w sytuacji usuniecia, ktoregos z pytan na skutek pozytywnie
rozpatrzonego, poprawnie ztoZonego zastrzezenia.
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Kryteria oceniania czesci OPISOWEJ egzaminu z Technologii Postaci Leku
OCENA: PROCENT/LICZBA UZYSKANYCH PUNKTOW:
Bardzo dobra (5,0) 0od 96% do 100% (od 96 punktéw do 100 punktdow)
Ponad dobra (4,5) 0d 91% do 95% (od 91 punktéow do 95 punktéw)
Dobra (4,0) od 81% do 90% (od 81 punktéow do 90 punktéow)
Dos¢ dobra (3,5) od 71% do 80% (od 71 punktow do 80 punktow)
Dostateczna (3,0) od 60% do 70% (od 60 punktow do 70 punktow)
Niedostateczna (2,0) ponizej 60% (ponizej 60 punktéw)

Warunkiem zaliczenia egzaminu z przedmiotu jest uzyskanie pozytywnej oceny z obu czesci
egzaminu.

Wynik egzaminu jest $rednig wazong z dwdch pozytywnych ocen uzyskanych przez studenta z
obu czesci egzaminu przy zatozeniu, ze waga dla czesci testowej wynosi 0,6 a dla opisowej 0,4:

Ocena z preedmiotu TPL= 0,6 - Ocena z testu+ 0,4 - Ocena z pytan otwartych.

Ocena z przedmiotu Technologia Postaci Leku
OCENA: WARTOSC SREDNIE) WAZONEJ:
Bardzo dobra (5,0) 48i5,0
Ponad dobra (4,5) od 4,3 do 4,7
Dobra (4,0) od 3,8 do 4,2
Dos¢ dobra (3,5) od 3,3 do 3,7
Dostateczna (3,0) 3,0i3,2

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

Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

Ul. Borowska 211 A, 50-556 Wroctaw.

tel.: +48 71 784 03 15, fax: +48 71 784 03 17, e-mail:

magdalena.kowalczyk@umed.wroc.pl
Koordynator/Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Dr hab. n. farm. Katarzyna Matolepsza-Jarmotowska; tel.: +48 71 784 03 18

e-mail: katarzyna.malolepsza-jarmolowska@umed.wroc.pl

Bozena Karolewicz, dr hab. n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) tel.: +48 71 784
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03 15 (16), fax: +48 71 784 03 17, email: bozena.karolewicz@umed .wroc.pl — osoba

odpowiedzialna za egzamin

Wykaz oséb prowadzacych poszczegdlne zajecia: Imie i Nazwisko, stopien/tytut
naukowy lub zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawdd, forma prowadzenia
zajec.

Jan Meler, dr n. farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji aptecznej)
- ¢wiczenia

Bozena Grimling, dr n. farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji, specjalista farmacji
aptecznej) - éwiczenia

Maria Szczes$niak, dr n. farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji) — ¢wiczenia

Barbara Figura, 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, dr n. farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia

Kamil Grela, mgr farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia

Karol Nartowski, dr n. farm. (tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia

Maciej Nowak, mgr farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia

Przemystaw Baranowski, mgr farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji) - ¢wiczenia
Katarzyna Matolepsza-Jarmotowska, dr hab. n. farm., (Tytut zawodowy: magister farmacji,
specjalista farmacji aptecznej) — ¢éwiczenia, wyktady

Data opracowania sylabusa Sylabus opracowat(a)

Dr hab. n. farm. Bozena Karolewicz
tel.: +48 71 784 03 24

26.05.2019 e-mail:bozena.karolewicz@umed.wroc.pl

Podpis Kierownika jednostki prowadzgcej zajecia

Podpis Dziekana wtasciwego wydziatu
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