UNIVERZITET ,,DZEMAL BIJEDIC“ U MOSTARU

FARMACIJA

Naziv predmeta:

OBLIKOVANJE LIJEKOVA Sifra predmeta:

Nivo ciklusa, godina studija,

Integrisani dodiplomski i diplomski studij Cetvrta (IV) godina/osmi (VI11)

semestar farmacije semestar
Nosilac predmeta:

Ucesnici u nastavi:

Broj kontakt sati/ ECTS 45P+45V | 7ECTS

Mati¢na kvalifikacija:

Status predmeta: Obavezni
Preduslovi za polaganje predmeta: Nema
Ograniéenja pristupa predmetu: Nema ih

Obrazlozenje bodovne vrijednosti:

Cilj predmeta:

Student ¢e upoznati farmaceutske oblike lijekova, njihova svojstva, nacela i
tehnologije izrade, kontrolu ispravnosti; proucavati pomoéne tvari, vrjednovati
njihov utjecaj na djelovanje i stabilnost lijeka, te na svojstva farmaceutskih oblika
lijekova. SteCena znanja i vjestine osiguravaju podlogu za predmete Magistralna
receptura i Kozmetologija.

Opis op¢ih i specificnih
kompetencija (znanja i vjestina)
/ishod ucenja:

Nakon polozenog ispita student ¢e moci/biti u stanju:

o Definirati i prepoznati farmaceutske oblike lijekova, te navesti prednosti
i ograniCenja njihove primjene.

e  Klasificirati osnovne i sporedne pomocne tvari, opisati njihovu
primjenu u izradi farmaceutskih oblika lijekova, te vrednovati njihov
utjecaj na stabilnost i u¢inkovitost lijeka.

e Objasniti i opisati tehnoloske postupke izrade pojedinih skupina oblika
lijekova, analizirati njihove prednosti i ogranicenja, te procijeniti njihov
utjecaj na stabilnost i u¢inkovitost lijeka.

e Odabrati odgovarajuéi postupak izrade oblika lijeka i uslove
proizvodnje u zavisnositi od fizicko-hemijskih svojstva lijeka i
pomoc¢nih tvari, na¢ina njegove primjene i ciljnoj grupi bolesnika.

e Navesti i opisati postupke vrednovanja kavalitete oblika lijekova, te
procijeniti utjecaj koriStenih pomo¢nih tvari i tehnoloskih postupaka
izrade na njihovu kakvocu.

e  Prepoznati tehnoloski znacajne inkompatibilnosti lijeka i/ili pomo¢nih
tvari i/ili ambalaze.

e  Izradivati i tehnoloski vrjednovati razlicite ljekovite oblike.

Okvirni sadrzaj predmeta:

1. Uvod u predmet, znacenje ljekovitih oblika, preformulacije. Pomo¢ne tvari
— osnovne i sporedne, zahtjevi za pomoéne tvari u formulacijama,
konzervansi, antioksidansi, korigensi, boje i bojila. Ciklodekstrini kao
farmaceutski ekscipijensi.

2. Sterilizacija farmaceutskih oblika, postupci sterilizacije, asepti¢ki rad,
kontrola sterilnosti. Ljekoviti oblici droga — droga stepen usitnjenosti,
ekstrakcijski postupci, oblici iz droga — prasci i ¢ajevi, infuzi, dekokti,
macerati, tinkture, ekstrakti, aromatske vode, ispitivanje oblika.

3. Tekuéi ljekoviti oblici — Rastvori opcenito, rastvara¢ u farmaceutskim
oblicima, povecanje rastvorljivosti lijekova u oblicima, micelarna
solubilizacija, izotoni¢nost farmaceutskih oblika. Suspenzije kao
farmaceutski oblici — pomocéne tvari, stabilnost, tehnologija izrade,
flokulirani i deflokulirani sustavi, kontrola kvalitete.

4. Emulzije - emulgatori, stabilnost, tehnologija izrade, ispitivanje emulzije.
Kapi — ljekoviti oblici u obliku kapi, kapi za oko, kapi za nos, kapi za uho,
peroralne kapi, otapala pomoc¢ne tvari za oblikovanje te izrada, ispitivanje
oblika. Rastvori razli¢itih primjena — za ¢is¢enje i Cuvanje le¢a, umjetne suze,
rastvori za ispiranje oka, uha, vode za grlo, vode za usta, rektalni rastvori,
dermatoloski rastvori, aromatske vode, miksture, sirupi.




10.

11.

12.

13.

14.

15.

Injekcije — suspenzije, emulzije ili praSci, tehnologija izrade injekcija,
rastvaraci za izradu, pomoéne tvari za oblikovanje injekcija.

Infuzijski rastvori — elektrolitski rastvori, plazma ekspanderi, nutritivni
rastvori i emulzije, parenteralna i enteralna prehrana, rastvori za dijalizu.
Parenteralni pripravci produzenog efekta — principi postizanja produZzenog
efekta, oblikovanje injekcija s proteinima.

Liposomi kao nosaci lijekova za parenteralnu primjenu. Izrada parenteralnih
pripravaka - asepti¢ka priprema, Ciste sobe, zone u proizvodnji, ispitivanje
parenteralnih pripravaka, spremnici za injekcije, kvaliteta materijala za
konfekcioniranje injekcija.

Radiofarmaceutici — podjela, radionuklidni generator, postupci osiguravanja
kvalitete. Aerosoli — propelenti, stlaeni inhalati, pra$ci inhalata, tehnologija
izrade, ispitivanje kvaliteta.

Polucvrsti ljekoviti oblici, ljekovite masti, gelovi, podloge, masti za oko,
paste, flasteri, transdermalni flasteri, pomoc¢ne tvari, i izrada i ispitivanja.
Medicinski sapuni, supozitoriji, vagitoriji, podloge, tehnologije izrade i
ispitivanja. Cvrsti ljekoviti oblici, prasci, tvrde i meke kapsule, izrada
kapsula i oblika doziranih prasaka, ispitivanja.

Tablete, podjela prema namjeni, pomoc¢ne tvari, direktno komprimiranje,
suha granulacija, vlaZna granulacija, granulacija u vrtloZznom sloju,
sferonizacija, uredaji.

Tabletiranje, postupak, uredaji, nedostaci. Posebni oblici tableta (viseslojne
i efervescentne tablete, peleti). Oblaganje tableta, film tablete, drazeje,
pomo¢ne tvari, uredaji i postupci.

Tablete s modificiranim uc¢inkom odgodenog ili produzenog oslobadanja,
tehnologije postizanja modificiranog u¢inka. Ispitivanje tableta.

Ambalaza, primarna i sekundarna, vrste kontrola ambalaze, postupci
opremanja, oznacavanje.

Oblici provodenja nastave/metode
ucenja:

Predavanja, prakti¢ne vjezbe

Ostale obaveze studenata:

Od predvidenog broja lab. vjezbi student treba da uspjesno savlada 80%.

PROVJERA ZNANJA | OCJENJIVANJE
" . . . Pohadanje nastave 10%
Nacin provjere znanja/ nacin 2 :
Lo " angazman na nastavi 20%
polaganja ispita i % teZinskog Testovi tokom nastave 30%
faktora provjere znanja:
prov] J Zavr$ni test 40%
Ukupno 100%
1. Senjkovi¢, R. (1994). Osnove oblikovanja lijekova. Zagreb: Skolska
knjiga.
q - : 2. Hadzovi¢, S. (2005), Farmaceutska tehnologija: Industrijska farmacija.
Popis osnovne literature i Sarajevo

Internet web referenci:

3. Bedirevié-Lacan, M., Jug, M., Vani¢, Z. (2015). Oblikovanje lijekova:
praktikum. Zagreb: Farmaceutsko-biohemijski fakultet Sveudilista u
Zagrebu.

Nacin pracenja kvalitete i
uspjesnosti izvedbe predmeta:

Anonimna anketa medu studentima o uspjes$nosti nastave.




