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Wymagania wstepne

Student rozpoczynajgcy przedmiot powinien posiada¢ podstawowg wiedze z zakresu chemii fizycznej,
chemii ogdélnej i analitycznej w obszarze zjawisk i obliczeh wykorzystywanych podczas sporzgdzania
statych, potstatych i ptynnych postaci leku w skali laboratoryjnej i przemystowej.

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 szczegolnie z: « projektowaniem postaci leku, * technologig sporzgdzania i oceng
jakosci statych, doustnych form leku, systeméw rozproszonych (aerozole lecznicze) oraz potstatych postaci
leku, * okreslaniem wptywu czynnikéw technologicznych oraz wiasciwosci fizykochemicznych substanc;ji
leczniczych i pomocniczych na dostepnosc farmaceutyczng substancji aktywnej z roznych postaci leku.

Przedmiotowe efekty uczenia sie

Wiedza:

1. posiada uporzgdkowang wiedze ogolng w zakresie farmacji, technologii i inzynierii chemicznej, jako
kierunkow pokrewnych, bezposrednio zwigzanych z technologig postaci leku [k_w1]



2. ma wiedze w zakresie podstawowych technik, metod charakteryzowania i identyfikacji produktéw
farmaceutycznych i narzedzi badawczych stosowanych w technologii postaci leku; zna wtasciwosci
fizykochemiczne substancji do uzytku farmaceutycznego, wptywajgce na aktywnos¢ biologiczng lekow;
zna klasyfikacje technik analitycznych wraz z kryteriami wyboru metody oraz walidacje metod [k_w7]

3. ma wiedze w zakresie podstawowych kategorii pojeciowych i terminologii stosowanych w technologii
postaci leku [k_w9]

4. posiada podstawowg wiedze w zakresie budowy aparatury i instalacji w przemysle farmaceutycznym
oraz przemystach pokrewnych [k_w16]

Umiejetnosci:

1. rozumie literature z zakresu technologii postaci leku w jezyku polskim; czyta ze zrozumieniem
nieskomplikowane teksty naukowo-techniczne w jezyku obcym, potrafi pozyskiwac informacje z
literatury, baz danych oraz innych Zrédet zwigzanych z technologig postaci leku, takze w jezyku obcym;
potrafi integrowac je, interpretowac oraz wycigga¢ wnioski i formutowaé opinie [k_u1]

2. potrafi postugiwac sie podstawowym sprzetem i aparaturg stosowang w technologii postaci leku;
opracowuje postac leku; wykonuje badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, interpretuje i
dokumentuje wyniki badan jakosci produktu [k_u8][k_u9]

3. potrafi zaplanowac i przeprowadzi¢ proste eksperymenty w zakresie technologii postaci leku, zaréwno
doswiadczalne, jak i symulacyjne, oraz zinterpretowac ich wyniki i wyciggng¢ wnioski [k_u12]

4. potrafi zidentyfikowa¢ podstawowe procesy i operacje jednostkowe technologii postaci leku oraz
sformutowac ich specyfikacje [k_u15]

Kompetencje spoteczne:

1. jest gotow 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 efektéw uczenia si¢ i kryteria oceny
Efekty uczenia sie przedstawione wyzej weryfikowane sg w nastepujgcy sposob:

Studenci zobowigzani sg do: udziatu we wszystkich éwiczeniach, teoretycznego przygotowania sie do
nich. Sprawdzenie wiedzy studenta moze odbywac sie w formie ustnej lub pisemnej. Po praktycznym
wykonaniu ¢éwiczenia, studenci kazdorazowo przedstawiajg prowadzgcemu protokdt wykonania.
Zaliczenie ¢wiczen odbedzie sie po 5 semestrze, na podstawie korncowego kolokwium pisemnego (min.
60% poprawnych odpowiedzi), zawierajgcego pytania testowe i otwarte.

Egzamin koncowy z przedmiotu jest realizowany po zakohczeniu wyktadow (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 pozytywng otrzymujg studenci, ktérzy uzyskali minimum 60% poprawnych odpowiedzi.
W zaleznosci od sytuacji epidemicznej zaréwno kolokwium zaliczeniowe jak i egzamin przyjmie forme
stacjonarng lub zdalna.

Tresci programowe

Wyktady:

Cykl wyktadow obejmuje omowienie podstawowych zagadnien zwigzanych z:

* aspektami farmaceutycznymi i technologicznymi projektowania réznych postaci leku,

* celem i zakresem badan preformulacyjnych oraz ich znaczeniem w technologii wybranych postaci leku,
* charakterystykg substancji aktywnych i pomocniczych pod kgtem mozliwosci opracowania réznych
form farmaceutycznych,

» mozliwosciami zwigkszenia rozpuszczalnos$ci/szybkos$ci rozpuszczania trudno rozpuszczalnych
substancji aktywnych,

* klasyfikacjg, charakterystykg i technologig roznych statych postaci leku (proszki, granulaty, tabletki,
kapsufki), postaci leku o modyfikowanym i kontrolowanym uwalnianiu, systemoéw terapeutycznych oraz
systemdw rozproszonych,

* pojeciem dostepnosci farmaceutycznej i metodami jej oceny w odniesieniu do wybranych postaci leku,
+ technologig pétstatych postaci leku oraz podstawami reologii farmaceutyczne;.

Cwiczenia:

W ramach ¢éwiczen studenci zapoznajg sie z tematykg zwigzang z:

» Technologig statych postaci lekéw, w tym: praktyczne aspekty projektowania i wytwarzania statych



postaci leku w skali laboratoryjnej i przemystowej (metody sporzgdzania granulatéw, tabletek, tabletek
powlekanych i kapsutek twardych oraz migkkich, rola funkcjonalnych substancji pomocniczych).
Obliczenia zwigzane z wytwarzaniem i oceng granulatéw, tabletek i kapsutek. Praktyczne wykonanie
wybranych statych postaci leku (metoda granulacji na mokro i na sucho, tabletkowanie bezposrednie i
po procesie granulacji, powlekanie rdzeni w bebnie drazerskim (drazowanie, powlekanie polimerami).
Ocena parametrow jakosciowych wytworzonych statych postaci leku metodami farmakopealnymi i
pozafarmakopealnymi (twardos¢, jednolitos¢ masy, czasu rozpadu, wytrzymatos¢ na Scieranie).
Planowanie cyklu wytwarzania podstawowych statych postaci leku z uwzglednieniem warunkow
wytwarzania oraz rodzaju aparatury.

» Technologig pétstatych postaci lekdw, w tym: praktyczne aspekty projektowania i wytwarzania
potstatych postaci leku i kosmetykow w skali laboratoryjnej i przemystowej (metody sporzgdzania masci,
kremow, hydrozeli, rola funkcjonalnych substancji pomocniczych). Praktyczne wykonanie wybranych
potstatych postaci leku. Ocena parametrow jakosciowych wytworzonych pétstatych postaci leku i
kosmetykéw metodami farmakopealnymi i pozafarmakopealnymi. Badania reologiczne (wyjasnienie
pojecia: plastycznosé, tiksotropia, granica ptyniecia), wykorzystanie reometru do badan jakosciowych.

» Dostepnoscig farmaceutyczng - badanie dostepnosci farmaceutycznej substanciji leczniczych z
wybranych postaci metodami farmakopealnymi i niefarmakopealnymi, przeprowadzenie badania
uwalniania, wykreslenie i porownanie profili uwalniania substanciji leczniczej z produktéw badanych i
produktow referencyjnych, ocena wptywu proceséw technologicznych i substancji pomocniczych na
uwalnianie substanciji leczniczych z wybranych postaci leku, biofarmaceutyczna ocena badanych postaci
leku.

» Aerozolami leczniczymi - farmakopealne metody badania aerozoli leczniczych: przeprowadzenie oceny
jednolitosci pojedynczej dozy, pomiar aerodynamiczny wielko$ci czgstek za pomocg impaktora
szklanego, analiza sktadu aerozoli donosowych metodg TLC

Metody dydaktyczne

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

2. Cwiczenia laboratoryjne: samodzielne lub w grupach wykonanie preparatu oraz jego kontrola,
prawidtowe wykonanie niezbednych obliczen i protokotu, formutowanie wtasnych wnioskéw, pokaz
obstugi i dziatania sprzetu specjalistycznego.
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Bilans naktadu pracy przecietnego studenta

Godzin ECTS
taczny naktad pracy 120 4,00
Zajecia wymagajace bezposredniego kontaktu z nauczycielem 60 2,00
Praca wtasna studenta (studia literaturowe, przygotowanie do zajec 60 2,00
laboratoryjnych/éwiczen, przygotowanie do kolokwiéw/egzaminu,
wykonanie projektu)




