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Forkunskaper
Grundldggande behorighet samt genomgangen kurs Cellen | - Introduktionskurs for
farmaceuter 7,5 hp, Allman kemi 7,5 hp, Organisk kemi 7,5 hp, eller motsvarande.

Mal
DELKURS 1 Teori 6 hp

Studenten skall efter avdlutad kurs kunna redogdra for:

* Vanligt forekommande metoder som omfattar isolering av aktiv substans samt de
processer som ber6r preformulering, tillverkning och administrering av de vanligast
forekommande |&kemedel sheredningarna.

» De fysikalkemiska faktorer som paverkar tillverkningsprocessen, beredningens
stabilitet och hallbarhet samt den aktiva substansens biotillganglighet for flytande och
halvfasta (I6sningar, suspensioner, emulsioner, suspensioner, geler samt salvor, pastor,
suppositorier, vagitorier, lacker och stift ) samt fasta beredningsformer (tabletter &
kapslar, plaster och implantat).

« Nagra vanligt forekommande medicinska gaser samt deras hallbarhet samt hantering.
« N&gra vanligt forekommande biol ogiska |akemedel deras adminstrationssétt och
beredningsformer.

« Regulatoriska krav patillverkning av 1akemedel. Méarkning av |akemedel samt olika



forpackningsmaterial.Studenten skall &ven kunna géra beddmning av samband mellan
val av beredningsform och effekt vid olika sjukdomsbehandlingar.

DELKURS 2 Laborationer 1,5 hp

Studenten ska efter att ha genomfoért delkurs 2 kunna:
* Planera, genomfra och redovisa fysikal kemiska experiment med baring for
tillverkning av [&kemedel

Innehdll
DELKURS 1 Teori 6 hp

Overgripande aspekter kring lakemedelsutveckling samt administration

- Isolering av aktiv substans genom extraktion fran biologiskt material (perkolering,
dekokter och infusion)

- Preformulering av en |akemedel substans genom karaktérisering av viktiga
fysikalkemiska och farmakokineti ska egenskaper. Olika |akemedel sberedningar, deras
tillverkningsprocess, administrationssétt samt den aktiva substansens biotillganglighet.
- Olika administrationssétt av 18kemedel (peroralt, parenteralt, topikalt, m.fl.) och de
anatomiska forutsdttningarna for dessa hos manniska och de vanligaste djurslagen.

Flytande och halvfasta beredningar

Lésningar

- 105lighetens beroende av den aktiva substansens kristallform/polymorfaform, nérvaro
av kristallvatten, pKa/laddning, hydrofila/lipofila egenskaper, partikelstorlek,
temperatur och pH.

- Noyes-Whitneys ekvation, eutektiska blandningar, osmotiskt tryck samt isotoni,
isotoniberékningar och dialys.

- stabilitet och hdllbarhet och faktorer som paverkar dessa, exempelvis hydrolys,
oxidation, isomerisering, fotokemiska reaktioner, polymerisering, denaturering (ffa
proteinlékemedel), mikrobiell kontaminering, temperatur.

- Arrhenius ekvation. Stabilitetstester.

- vanligaldsningsmedel och cosolventer samt tillsatser som smakémnen, cyklodextrin,
konserveringsmedel, antioxidanter, EDTA, buffertjoner

- vétskors flytegenskaper och hur dessa kan paverkas och analyseras

- olika vehiklar och krav som foreligger pal6sningar for olika administrati onssétt

- enhetsoperationer som filtrering, sterilisering och frystorkning

Suspensioner

- DLVO-teorin

- lyofoba kolloider och kolloidal stabilitet

- effekter av salttillsats, viskositetsandring och laddade ytaktiva amnen pa flockulerade
system

- val av kristallstruktur, kristallvéxt, partikelstorlek, vatning.

- suspensioners flytegenskaper och hur dessa kan paverkas och analyseras

- for- och nackdelar med suspensioner

- krav pa suspensioner for olika administrationssatt

Emulsioner
- identifiering och fysikalkemiska faktorer som styr emulsionstyp, administrati onssétt
och biatillganglighet av aktiv substans



- fetter och vaxer och analys av deras kvalitet

- anjoniska, katjoniska och nonjoniska ytaktiva amnen och micellbildning

- HBL-systemet

- emulsioners stabilitet (graddséttning, flockulering, koalescens, fasinversion)

- tillsatser till emulsioner (konserveringsmedel, antioxidanter, buffertjoner, etc) for att
oka deras stabilitet och hallbarhet

- tillverkning av emulsioner, kramer

Geler
- olika typer av gelbildare, tillverkning av geler

Salvor, pastor, suppositorier, vagitorier, lacker och tift

- fysikalkemiska och farmakokinetiska faktorer som styr val av hjdpamnen i de olika
beredningsformerna

- metoder for tillverkning av dessa beredningsformer

Fasta beredningar

Tabletter och kapdar

- fysikalkemiska egenskaper vid pulverkarakterisering (partikel storlek, kohesivitet och
flytegenskaper, adhesivitet, kompaktibilitet, etc)

- val av hja pamnen — karakterisering och funktioner

- metoder for finférdelning av pulver (malning, mikronisering, etc), siktning, blandning
(inkl. segregering, migration), vat och torrgranulering (pelletframstalIning,
brikettering), fukthaltsbestdmning, extrudering och sféronisering, torkning och
frystorkning.

- tablettering (kompression och kompaktering)

- framstallning av olikatablettyper (ex. enterotabletter, depottabletter av olika dag,
sublinguala tabletter, etc)

- dragering — medel och metoder

- framstéllning av olikaformer av kapslar (harda, mjuka, entero-) inkl. deras fyllning

- olika kvalitetstester av beredningens hallfasthet, friabilitet, viktsnoggrannhet,
tabletters axiala och radiella stabilitet, temperatur- och syrastabilitet, etc.

- invitro analys av friséttning av aktiv substans fran olika fasta beredningar

- biotillganglighet av aktiv substans fran olika former av fasta beredningar

- Databaser for fysikalisk karakterisering av tabletter och kapslar (ex. ITAKA-
databasen)

Plaster

- olikatyper av plaster (membran och matrissystem)

- Ficksforstalag

- Friséttning och biotillganglighet av aktiv substans fran plaster

Implantat
- olika typer av implantat och val av hjdlpamnen for att styrafriséttning av aktiv
substans fran dessa

Ovrigt

Biologiska |akemedel

- definitionen av ett biologiskt |akemedel nagra vanligt forekommande biologiska
|akemedel, adminstrationssétt samt beredningsformer

- spadning av antibiotikamixturer pa apotek



Medicinska gaser
- vanliga gaser for medicinskt bruk. Krav pa mérkning, forvaring och hantering.
- flytande syrgas och syrgastuber: berdkning av hur 1ange en termos/syrgastub récker.

Regulatoriska krav pa tillverkning av |akemedel
GMP, GLP, Europeiska farmakopén, Svensk |ékemedel sstandard

Forpackningsmaterial och mérkning

- olika typer av forpackningsmaterial for olika beredningsformer

- forekomst av inkompatiblitet mellan aktiv substans och forpackningsmaterial-
markning av forpackningar

DELKURS 2 Laborationer 1,5 hp

- Kryoskopi

- Miceller

- Viskositet —tillverkning av salvor samt reol ogi
- Tabletter —tillverkning samt analys

Undervisningsformer

Undervisningen utgors av forel@sningar, gruppévningar och laborationshandledning.
Deltagande i laborationer & obligatoriskt. Undervisningsformerna ska tréna studerande
i att aktivt sbka, samla och vérdera kunskap, tilldmpa kunskap i praktiken samt
presentera och diskuteraresultat i samband med gruppdvningar och laborationer.

Examination
Kursen bedéms med betygen Underkand, Godkand eller Val godkand.

Bedomningskriterier for betyget Godkand framgar av Mal (se ovan).

Examinationen av delkurs 1 sker genom skriftlig tentamen vid kursens slut och beddms
med betyg Underkénd, Godkéand eller V& godkand. Delkurs 2 examineras genom
bedémning av enskilda laborationsrapporter och ges betygen Underkénd eller Godkénd.

En forsta omtentamen erbjuds inom sex veckor under terminstid.

Kursvardering

Under kursens genomforande eller i ndra anslutning till kursen genomfors en
kursvérdering. Resultat och analys av kursvarderingen ska aterkopplas till de studenter
som genomfort kursen och de studenter som deltar vid nasta kurstillfélle.
Kursvéarderingen genomfors anonymt.

Kurdlitteratur och 6vriga laromedel

Obligatorisk litteratur

Delkurs 1.

Aulton, M.E. Aulton’s Pharmaceutics: The Design and Manufacture of medicines.
Elsevier health Sciences, London. Senaste upplagan.

Berg, C., Jokela, P., Karlsson, B., och Nasstrom, T. (2015) Ovningsuppgifter i galenisk
fysikalisk farmaci. Linnéuniversitetet i Kalmar.

Delkurs 2:
Jokela, P., Karlsson, B., Nilgard, J. och Norrby, M. (2015) Laborationskompendiumii



galenisk fysikalisk farmaci. Linnéuniversitetet i Kalmar.

Referendlitteratur
Vafriakemiska, fysikaliska och matematiska tabellverk

Kjellander, Roland. Vad &r drivkraften i molekylernas varld?: en molekyl&r
introduktion till termodynamik, 2:a upplagan. Studentlitteratur. 272 sidor. Senaste

upplagan.

Van der Walle, Chris. Peptide and protein delivery, 1:a upplagan. Academic Press.
Senaste upplagan.



