Medicinski fakultet Sveugilista u Rijeci

Kolegij: Biofarmacija s farmakokinetikom

Voditeljica: prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢ (gostujudi profesor s SveuciliSta u Zagrebu Farmaceutsko-
biokemijskog fakulteta)

Studij: Integrirani preddiplomski i diplomski sveuciliSni studij Farmacija

Godina studija: 3. godina

Akademska godina: 2024./2025.

IZVEDBENI NASTAVNI PLAN

Podatci o kolegiju (kratak opis kolegija, opée upute, gdje se i u kojem obliku organizira nastava, potreban
pribor, upute o pohadanju i pripremi za nastavu, obveze studenata i sl.):

Kolegij Biofarmacija s farmakokinetikom (FAR602) obvezni je kolegij na trecoj godini Integriranog
preddiplomskog i diplomskog sveucilisnog studija Farmacija.

Ciljevi kolegija su stjecanje znanja i vjestina iz podrucja biofarmacije i farmakokinetike te njihova primjena u
razvoju farmaceutskog oblika prilagodenog putu primjene lijeka i osiguravanju optimalne doze i rezima
doziranja lijeka. Predmet pruza vazne kompetencije za savjetovanje pacijenata o pravilnoj i sigurnoj primjeni
lijeka te individualan pristup lije€enju s obzirom na prilagodbe u nacinu primjene ifili rezimu doziranja lijeka.

Ishodi ucenja

Razumieti utjecaj fizitko-kemijskih svojstava djelatne tvari, farmaceutskog oblila, puta primjene i rezima
doziranja lijeka na brzinu i opseg apsorpcije, raspodjelu, metabolizam i eliminaciju djelatne tvari
Povezati procese apsorpcije, raspodjele, metabolizma i eliminacije lijeka s djelotvornoscéu i sigurnoscéu
primjene lijeka

Objasniti moguénosti i ograniCenja razliCitih putova primjene lijeka

Razumijeti ovisnost ishoda lijeCenja o farmaceutskom obliku, mjestu primjene i rezimu doziranja lijeka
Racunski odrediti (preporugiti) rezim jednokratnog/visekratnog doziranja lijeka

lzvodenje nastave:

BN w

ukupno 75 sati (5 ECTS).

Popis obvezne ispitne literature:

1. Nastavni materijali s predavanja i seminara.

2. Shargel and Yu's Applied Biopharmaceutics and Pharmacokinetics, urednici Murray P. Ducharme, Leon
Shargel, 8. izdanje, McGraw-Hill, 2022.

3. Aulton's Pharmaceutics: The design and Manufacture of Medicines, urednici Michael E. Aulton i Kevin
M.G. Taylor, 5. izdanje, Elsevier, 2018.

Popis dopunske literature:

1. Basic Pharmacokinetics and Pharmacodynamics: An Integrated Textbook and Computer Simulations,
urednik Sara E. Rosenbaum, 2. izdanje, Wiley, 2017.




Nastavni plan

Popis predavanja

P1. Uvod u biofarmaciju i farmakokinetiku; Sudbina lijeka u organizmu (Apsorpcija, Raspodjela,
Metabolizam, Eliminacija)

Studenti/ce ¢e se upoznati sa sadrzajem i ciliem kolegija, Izvedbenim nastavnim planom (INP-om) te svojim
pravima i obvezama u okviru kolegija.

Ishodi u¢enja

Objasniti temeljne biofarmaceutske principe razvoja farmaceutskih oblika lijekova.

Povezati procese apsorpcije, raspodjele, metabolizma i eliminacije lijeka s djelotvornoséu i sigurnoscu
primjene lijeka.

P2. Apsorpcija lijeka

Ishodi uéenja
Objasniti procese apsorpcije lijeka s obzirom na nacin primjene.

P3. Cimbenici koji utjeéu na apsorpciju oralno primijenjenog lijeka

Ishodi u€enja

Procijeniti prijenos lijeka preko bioloskih barijera probavnog sustava ovisno o farmaceutsko-tehnoloSkim i
biofarmaceutskim svojstvima farmaceutskog oblika lijeka.

P4. Cimbenici koji utje¢u na apsorpciju parenteralno primijenjenog lijeka

Ishodi u€enja

Objasniti specifiéne fizioloSke znacajke supkutanog i inframuskularnog puta primjene koje utje¢u na proces
apsorpcije lijeka.

P5. FarmakokinetiCki procesi prvog reda; FarmakokinetiCki procesi nultog reda; Nelinearna
farmakokinetika

Ishodi ucenja
Objasniti farmakokineti¢ke procese eliminacije lijeka.

P6. Jednoprostorni model - intravenski bolus; Dvoporostorni model - intravenski bolus

Ishodi uéenja
Objasniti farmakokinetiCke procesi raspodjele lijeka.

P7. Intravenska infuzija

Ishodi uenja
Opisati koncept stanja dinamiCke ravnoteZe te povezanost s kontinuiranom primjenom lijeka.

P8. Visekratno doziranje

Ishodi u€enja
Objasniti nakupljanje lijeka u organizmu i postizanje stanja dinamicke ravnoteze pri viSekranom doziranju.

P9. Farmakokinetika oralno primijenjenih lijekova; Farmaceutski oblici prilagodenog oslobadanja
Ishodi uéenja

Objasniti specifiCnosti apsorpcije lijeka kinetikom prvog i nultog reda te povezati s farmaceutskim oblicima
za oralnu primjenu.

P10. Bioraspolozivost i bioekvivalencija; Biofarmaceutski aspekti djelatne tvari i farmaceutske
ekvivalencije

Ishodi u€enja

Objasniti utjecaj fizi€ko-kemijskih i biofarmaceutskih karakteristika lijgka na njegovu ucinkovitost i sigurnost
primjene.

P11. Temeljne smjernice pri istrazivanju i razvoju inovativnih farmaceutskih oblika
Ishodi u€enja




Objasniti utjecaj uklapanja lijeka u inovativni farmacetuski oblik na njegova biofarmaceutska svojstva i
farmakokineticki profil.

P12. Biofarmaceutska razmatranja pri razvoju inovativnih farmaceutskih oblika za parenteralnu
primjenu

Ishodi uéenja

Pojasniti utjecaj inovativnog farmaceutskog oblika na farmakokinetiCke parametre parenteralno
primijenjenog lijeka.

P13. Biofarmaceutska razmatranja pri razvoju inovativnih farmaceutskih oblika za oftalmicku
primjenu

Ishodi u€enja

Objasniti specifiéne fizioloSke znaCajke primjene lijeka u oko.

P14. Biofarmaceutska razmatranja pri razvoju inovativnih farmaceutskih oblika za nazalnu i
pulmonalnu primjenu

Ishodi uéenja
Objasniti specifiéne fizioloSke znacajke nazalnog i pulmonalnog puta primjene lijeka.

Popis seminara

S1. Bioraspolozivost
Ishodi uCenja:
Racunski odrediti apsolutnu i relativnu bioraspoloZivost nakon ekstravaskularne primjene lijeka.

$2. Intravenska primjena lijekova
Ishodi uCenja:
Racunski odrediti farmakokinetiCke parametre pri intravenskoj primjeni lijeka bolusom ili infuzijom.

S3. Intravenska primjena - viSekratno doziranje
Ishodi ucenja:
Racunski odrediti rezim viSekratnog doziranja lijeka.

S$4. Oralna primjena — jednokratno i viSekratno doziranje
Ishodi uéenja:
Racunski odrediti farmakokinetiCke parametre pri jednokratnoj/viSekratnoj oralnoj primjeni lijeka.

S5. Primijenjena farmakokinetika

Ishodi u€enja:

Racunski odrediti rezim doziranja s ciljem individualizacije terapije.
Racunski odrediti rezima oralnog doziranja nakon intravenske infuzije.

S6. Oslobadanje lijekova in vitro
Ishodi u€enja:
Analizirati i interpretirati eksperimentalne podatke ispitivanja oslobadanja lijekova in vitro.




Popis vjezbi

V1. Farmakokinetika lijeka primijenjenog intravenskim bolusom - jednoprostorni model
Eksperimentalno ispitati raspodijelu lijeka koji slijedi farmakokinetiku jednoprostornog modela nakon
primjene intravenskog bolusa.

V2. Farmakokinetika lijeka primijenjenog intravenskom infuzijom - jednoprostorni model
Eksperimentalno ispitati raspodjelu lijeka koji slijedi farmakokinetiku jednoprostornog modela pri primjeni
lijieka intravenskom infuzijom.

V3. Farmakokinetika oralno primijenjenih lijekova - jednoprostorni model
Eksperimentalno ispitati raspodijelu lijeka koji slijedi farmakokinetiku jednoprostornog modela nakon oralne
primjene.

V4. Farmakokinetika lijeka primijenjenog intravenskim bolusom — dvoprostorni model
Eksperimentalno ispitati raspodjelu lijeka koji slijedi farmakokinetiku dvoprostornog modela nakon primjene
intravenskog bolusa.

V5 Ispitivanje oslobadanja lijeka in vitro
Eksperimentalno utvrditi razliku u brzini oslobadanja lijeka iz razlicitih oralnih farmaceutskih oblika.

Obveze studentica/studenata:

Studenti/ce su obvezni redovito pohadati nastavu i aktivno sudjelovati u nastavi. Studenti su obavezni
odslusati sve e-vjezbe.

Dozvoljen broj izostanaka:
e najviSe 3 sata seminara (prisustvovanje na studentskim seminarskim izlaganjima je obvezno);
e najviSe 6 sati predavanja.

Studenti/ce su obvezni redovito pratiti sve obavijesti za kolegij Biofarmacija s farmakokinetikom u sustavu za
e-uéenje Merlin te po njima postupati.

Ispit (nacin polaganja ispita, opis pisanog/usmenog/prakti¢nog dijela ispita, na¢in bodovanja, kriterij
ocjenjivanja)

Zavrsni pisani ispit

Pisani zavrsni test sastoji se od 30 pitanja koja obuhvacaju cjelokupni sadrzaj kolegija podijeljena u tri
skupine s jednim to&nim odgovorom (to¢an odgovor nosi 1 bod), s viSe to€nih odgovora (to¢an nosi odgovor
2 boda) te to¢no/netocno (toan odgovor 0,5 boda). Ispit sadrzi 4 do 5 radunskih zadataka ovisno o
slozenosti zadataka. Ovisno o sloZenosti zadaci nose 4 do 5 bodova.

Konaéna ocjena ispita
Konacna ocjena ispita oblikuje se temeljem ostvarenih bodova na pisanim meduispitima ili pisanom
zavr3nom ispitu, prema sljedecoj shemi:

Postotak usvojenog znanja, vjestina i Broj¢ana ocjena ECTS ocjena
kompetencija (nastava + zavrdni ispit)

90 - 100% 5 (izvrstan) A

75 - 89,9% 4 (vrlo dobar) B

60 — 74,9% 3 (dobar) C




50 - 59,9% 2 (dovoljan)

0-49,9% 1 (nedovoljan)

VAZNE OBAVIJESTI

njima postupati.

Ovaj izvedbeni nastavni plan (INP) pripravijen je u veljaéi 2025. Eventualne promjene INP-a na vrijeme
¢e se objavljivati u sustavu za e-ucenje Merlin, a studenti/ce su obvezni redovito pratiti obavijesti i po

PRVO PREDAVANJE BIT CE ODRZANO U SRIJEDU, 9. TRAVNJA 2025. S POCETKOM U 12:00 SATI.

SATNICA IZVODENJA NASTAVE (ak. god. 2023./2024.)

Datum Predavanja Seminari Vjezbe Nastavnik
(vrileme/naéin izvodenja) (vrijeme/nacin izvodenja) (vrileme/nacin
izvodenja/mjesto)
09.04.2025. P1 (12:00-14:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
0-269, Fakultet za
biotehnologiju
09.04.2025. P2 (14:00-16:00) prof. dr. sc. Jasmina Lowrié
0-269, Fakultet za
biotehnologiju
10.04.2025. P3 (09:00-11:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri
U-231, Uditeljski
fakultet
10.04.2025. P4 (11:00-13:00) prof. dr. sc. Jasmina Lowrié
U-231, Ugiteljski
fakultet
10.04.2025. P5 (14:00-16:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
U-231, Uditeljski
fakultet
11.04.2025. P6 (09:00-11:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
U-231, Ugiteljski
fakultet
11.04.2025. S1(11:00-13:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
U-231, Uditeljski fakultet
11.04.2025. S2 (14:00:16:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
U-231, Ugiteljski fakultet
11.-16.04.2025. V1 dr. sc. Laura Nizi¢ Nodilo
na daljinu, asinkrono Josip Ljubica, mag. pham.
11.-16.04.2025. V2 dr. sc. Laura Nizi¢ Nodilo
na daljinu, asinkrono Josip Ljubica, mag. pham.
14.04.2025. P7 (08:00-10:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
U-231, Ugiteljski
fakultet
14.04.2025. P8 (10:00-12:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
U-231, Ugiteljski
fakultet
14.04.2025. S3(13:00:15:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢




U-231, UCiteljski fakultet
14.04.2025. P9 (15:00-17:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
U-231, Ugiteljski
fakultet
14.-18.04.2025. V3 dr. sc. Laura Nizi¢ Nodilo
na daljinu, asinkrono Josip Ljubica, mag. pharm.
15.-18.04.2025. V4 dr. sc. Laura Nizi¢ Nodilo
na daljinu, asinkrono Josip Ljubica, mag. pham.
28.04.2025. P10 (8:00-10:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
Dvorana SC-a Trsat,
Kampus
28.04.2025. S5(10:00-12:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
Dvorana SC-a Trsat,
Kampus
28.04.2025. P11 (13:00-15:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
Dvorana SC-a Trsat,
Kampus
28.04.2025. P12 (15:00-17:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
Dvorana SC-a Trsat,
Kampus
30.04.2025. P13 (08:00-10:00) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
na daljinu
30.04.2025. P14 (10:00-11:30) prof. dr. sc. Jasmina Lovri¢
na daljinu
30.04.2025. S6 (12:00:14:00) dr. sc. Laura Nizi¢ Nodilo
na daljinu
30.04.- V5 dr. sc. Laura Nizi¢ Nodilo
05.05.2025. na daljinu, asinkrono Josip Ljubica, mag. pharm.

Popis predavanja, seminara i vjezbi

PREDAVANJA (tema predavanja) s AT
nastave

P1 Uvod u biofarmaciju i farmakokinetiku; Sudbina lijeka u organizmu 3 0-269, Fakultet za
(Apsorpcija, Raspodijela, Metabolizam, Eliminacija) biotehnologiju

P2 Apsorpcija lijeka 3 0-269, Fakultet za

biotehnologiju

P3 Cimbenici koji utjeu na apsorpciju oralno primijenjenog lijeka 3 U-231, Ugiteljski fakultet

P4 Cimbenici koji utje¢u na apsorpciju parenteralno primijenjenog lijeka 3 U-231, Ugiteljski fakultet

P5 Farmakokineticki procesi prvog reda; Farmakokineticki procesi nultog 3 U-231, Ugiteljski fakultet
reda; Nelinearna farmakokinetika

P6 Jednoprostorni model - intravenski bolus; Dvoporostorni model - 3 U-231, Ugiteljski fakultet
intravenski bolus

P7 Intravenska infuzija 3 U-231, Ugiteljski fakultet

P8 Visekratno doziranje 3 U-231, Ugiteljski fakultet

P9 Farmakokinetika oralno primijenjenih lijekova; Farmaceutski oblici 3 U-231, Ugiteljski fakultet
prilagodenog oslobadanja

P10 Bioraspolozivost i bioekvivalencija; Biofarmaceutski aspekti djelatne 3 Dvorana SC-a Trsat,
tvari i farmaceutske ekvivalencije Kampus

P11 Temeljne smjernice pri istrazivanju i razvoju inovativnih farmaceutskih 3 Dvorana SC-a Trsat,
oblika Kampus

P12 Biofarmaceutska razmatranja pri razvoju farmaceutskih oblika za 3 Dvorana SC-a Trsat,
parenteralnu primjenu Kampus

P13 Biofarmaceutska razmatranja pri razvoju farmaceutskih oblika za 3 na daljinu
nazalnu i pulmonalnu primjenu

P14 Biofarmaceutska razmatranja pri razvoju farmaceutskih oblika za 3 na daljinu

oftalmicku primjenu




Ispit 3
Ukupan broj sati predavanja 45
SEMINARI (tema seminara) Sl AEL AT
nastave
S1 | BioraspoloZivost 2 U-231, Ugiteljski fakultet
S2 |Intravenska primjena lijekova 3 U-231, Ugiteljski fakultet
S3 | Intravenska primjena — viSekratno doziranje 3 U-231, Uciteljski fakultet
S4 | Oralna primjena — jednokratno i viSekratno doziranje 2 ?
S5 | Primijenjena farmakokinetika 2 Dvorana SC-a Trsat, Kampus
S6 | Oslobadanije lijekova in vitro 3 na daljinu
Ukupan broj sati seminara 15
VJEZBE (tema viezbe) Broj sati Nacin izvodenja
nastave
V1 | Farmakokinetika lijeka primijenjenog intravenskim bolusom — 3 e-vjezbe
jednoprostorni model (vjezbu potrebno odraditi od 11. do 16.04.2025.)
V2 |Farmakokinetika lijeka primijenjenog intravenskim bolusom - 3 e-vjezbe
dvoprostorni model (vjezbu potrebno odraditi od 11. do 16.04.2025.)
V3 | Farmakokinetika lijeka primijenjenog intravenskom infuzijom - 3 e-viezbe
jednoprostorni model (vjezbu potrebno odraditi od 14. do
18.04.2025.)
V4 | Farmakokinetika oralno primijenjenih lijekova — jednoprostorni model 3 e-viezbe
(viezbu potrebno odraditi od 15. do 18.04.2025.)
V5 | Ispitivanje oslobadanja lijeka in vitro -farmaceutski oblici trenutnog i 3 e-viezhe
prilagodenog oslobadanja (vjezbu potrebno odraditi od 30.04. do
05.05.2025.)
Ukupan broj sati seminara 15

ISPITNI TERMINI (zavrsni ispit)

17.06.2025.

01.07.2025.

15.07.2025.

09.09.2025.

SRR Rl

23.09.2025.




