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Detaljni izvedbeni nastavni plan za kolegij:
Klini¢ka farmakologija

Akademska godina: 2019/2020

Studij: Istrazivanje i razvoj lijekova

Kod kolegija: IRL 110

ECTS bodovi: 3

Jezik na kojem se izvodi kolegij: hrvatski
Nastavno opterecenje kolegija: 30 sati (20 P+10 S)
Preduvjeti za upis kolegija: nema posebnih uvjeta
Nositelj kolegija i kontakt podaci:

Titula i ime: Doc.dr.sc. Matea Radac¢i¢ Aumiler
Adresa: Zeleni trg 1, Zagreb

tel: 091 505 74 02

e-mail: matea.aumiler@gmail.com
mradacic@kbc-zagreb.hr

Vrijeme konzultacija: prema dogovoru

Izvodaci i nastavna opterefenja (suradnici, asistenti, tehnicar/laborant):

Obavezna literatura:

- predavanja i seminarske teme
- prezentacije 1 biljeske s predavanja

Preporucena dodatna literatura (izborna):

- Franceti¢ I, Vitezi¢ D. Klini¢ka farmakologija, 2. izdanje, Medicinska naklada, 2014.
- Katzung BG. Temeljna i klinicka farmakologija, Medicinska naklada, 2011.
- Farmakoterapijski prirucnik, 7. izdanje, Medicinska naklada
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Opis predmeta (sazetak i ciljevi kolegija):

Nastava ¢e se odvijati u vidu predavanja i studentskih seminara.

Kolegij omogucuje stjecanje znanja o prinicipima razvoja i istrazivanja lijekova.

Cilj predmeta je omoguditi studentu sveobuhvatni prikaz i usvajanje temeljnih znanja iz podruéja klinicke
farmakologije.

Polaznici kolegija ¢e dobiti uvid u temeljne principe racionalne primjene lijekova, te prikaz djelatnosti klinicke
farmakologije u zdravstvenim sustavu.

Studenti ¢e ste¢i znanja o prinicipima razvoja i istrazivanja lijekova. Student ¢e upoznati i usvojiti nacin provodenja
klinickih ispitivanja lijekova, faze i specifiCnosti pojedenih faza, pojam informiranog pristanka, skrininga,
randomizacije, pojam dobre klinicke prakse. Tijekom kolegija studenti ¢e ste¢i znanje koje mu je potrebno za
razumijevanje razvojnog procesa lijeka, znanje o pretklinickim istrazivanjima lijekova i fazama razvoja lijeka do
klinicke faze, usvojiti ¢e osnove razvojnog procesa i regulative lijekova. Upoznat ¢e nacine pracenja lijekova u Sirokoj
primjeni, nacin pradenja sigurnosti i djelotvornosti lijekova, nauliti pojam postmarketinskog pracenja i
farmakovigilancije.

Student ¢e upoznati osnovne tipove nuspojava, najvaznije i najuéestalije nuspojave najvaznijih skupina lijekova, te
shvatiti znadenje interakcija lijekova, te glavne mehanizme interakcija. Spoznat ¢e potencijal pojednih skupina lijekova
za stupanje u interakcije, usvojiti znaéenje polipragmazije.

Nadalje, studenti ¢e steéi znanje o sudbini lijekova u organizmu i nafinu i mehanizmu djelovanja lijekova na
organizam. Upoznati ¢e znacenje farmakokinetike i farmakodinamike lijekova.

Vazan aspekt rada su i seminari, kojima se potic¢e ucenje skupljanja dostupnih informacija, njihovu analizu i kriticku
procjenu. Seminari obuhvacaju detaljnjije teme pretklini¢kih istrazivanja lijekova, razvoja i regulative lijekova, kontrole
i potrosnje lijekova, osnove farmakoekonomike, pojam i znacenje originalnog i generickog lijeka, razvoja bioloskih i
biosli¢nih lijekova itd.

Ishodi ucenja:
Razvijanje op¢ih kompetencija (znanja i vjesStina):

- samostalna obrada odredene teme uz prezentaciju rezultata ppt prezentacijom
- koriStenje baze podataka
- koriStenje specifi¢ne literature

- aktivno sudjelovanje u raspravi

Razvijanje specificnih kompetencija (znanja i vjeStina):

- objasniti osnovne principe farmakoterapije

- shvatiti principe farmakokinetike i farmakodinamike

- razumjeti osnovna nac¢ela primjena lijekova u specifiénim skupinama bolesnika, npr. kod
bolesnika sa oStecenjem bubrezne ili jetrene funkcije, u trudnoci, dojenju, starijoj Zivotnoj dobi itd.
- razumjeti pojam klasifikacije lijekova u trudno¢i

- shvatiti ulogu pretklinickih i klinickih ispitivanja u razvoju lijeka

- znacenje i osnovni mehanizmi interakcija lijekova

- mehanizmi i nacin prac¢enja nuspojava, farmakovigilanca

- prac¢enje potrosnje lijekova

- zakonska regulativa lijekova i regulativa klinickih ispitivanja
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- razlikovati lijek i dodatak prehrani i biljnji lijek
- razumjeti pojam OTC lijeka
- usvojiti osnovne principe farmakoekonomike
- razumjeti znacenje i znacaj generickih lijekova
- dobiti uvid u osnovne tipove nuspojava, te najznacajnije i najucestalije nuspojave pojedinih
skupina vaznih lijekova
- razumjeti pojam i znacenje bioloskih lijekova i biosli¢nih lijekova

Detaljni sadrzaj kolegija (teme/naslovi predavanja, seminara i vjezbi):
A. Predavanja:

P1. Uvodno predavanje — znacaj klinicke farmakologije

P2. Originalni i genericki lijek

P3. Nuspojave lijekova

P4. Interakcije i mehanizmi interakcija lijekova

P5. Primjena lijekova u trudno¢i i dojenju

P6. Specificnosti primjene lijekova kod oStecenja bubrezne funkcije
P7. Specifi¢nosti primjene lijekova kod os$te¢enja jetrene funkcije
P8. Klini¢ka ispitivanja lijekova

P9. Pracenje lijekova u Sirokoj primjeni

P10. Pojam i znacenje racionalne farmakoterapije

B. Seminari:

S1. Farmakokinetika i farmakodinamika lijekova
S2. Farmakovigilanca

S3. Pretklinicka ispitivanja lijekova
S4. Zakonska regulativa lijekova
S5. Bioloski lijekovi

S6. Biosli¢ni lijekovi

S7. Regulativa klini¢kog ispitivanja
S8&. Potrosnja lijekova

S9. Biljni lijekovi i dodaci prehrani
S10. Osnove farmakoekonomike
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Obveze, nacin pracenja i vrednovanje studenata:

Studenti su obavezni redovito pohadati nastavu. Nastava je organizirana u obliku predavanja i
seminara. Studenti su obvezni prezentirati seminarski rad na zadanu temu i poloZiti zavr$ni ispit.
Od studenata se oc¢ekuje, osim prac¢enja nastave na predavanjima i seminarima i aktivna ukljucenost
u nastavu, mogucnost pretrazivanja i koristenja informacija iz strucne literature i internetskih baza
podataka na zadanu temu. Znanje ¢e se provjeravati pismenim ispitom na kraju odrzanog kolegija.
Ocijenjivat ¢e se 1 seminarska prezentacija. Na ocijenjivanje studenata utjecat ¢e pohadanje nastave,
aktivnost u nastavi, seminarski rad i pismeni ispit. Seminari se trebaju pripremiti i predstaviti u
obliku ppt-prezentacije.

Obveze Ishodi ECTS Mak_sirr_]alni udio
u ocjeni (%)
Pohadanje nastave 0,6 20
Seminarski rad Studentima ¢e biti
dodijeljene 0,9 30
seminarske teme
Zavrsni ispit Pismeni ispit:
ukljucuj e sa_driaj 15 50
predavanja i
seminara
Ukupno 3 100
Ispitni rokovi:

1. ispitni rok odrzat ¢e se (definirati datum, mjesto i vrijeme): nakon zavrSenog kolegija u studenom, prema dogovoru sa
studentima

2. ispitni rok odrzat ¢e se (definirati datum, mjesto i vrijeme).

3. ispiti rok odrzati ¢e se u lipnju prema dogovoru sa studentima

4. ispitni rok odrzati ¢e se u rujnu prema dogovoru sa studentima

Formiranje ocjene (prema Pravilniku o studijima Sveucilista u Rijeci):

Studenti koji su tijekom kontinuiranog dijela nastave ostvarili:
e 0d 0 do 24,9% ocjenskih bodova ne mogu pristupiti zavr§nom ispitu
e viSe od 25% ocjenskih bodova mogu pristupiti zavrSnom ispitu.)
e  Prema postignutom ukupnom broju ocjenskih bodova dodjeljuju se sljedece konaéne ocjene:

MB: 03337413 ® OIB: 64218323816 ® Z-R: 2360000-1101322186



Sveuciliste u Rijeci
University of Rijeka

BIO

Odjel za biotehnologiju
51000 Rijeka, Radmile Matejci¢ 2
Tel. +385 51 584 550
Fax. +385 51 584 599
e-mail: ured@biotech.uniri.hr

Konacna ocjena je zbroj bodova ostvarenih tijekom nastave i bodova ostvarenih na zavr§nom ispitu, a prolazne ocjene

POStOt?k,US,V?J?nOg ECTS ocjena Brojéana ocjena
znanja i vjestina
90% do 100% A Izvrstan (5)
75% do 89,9% B Vrlo dobar (4)
60% do 74,9% C Dobar (3)
50% do 59,9% D Dovoljan (2)
0% do 49,9% F Nedovoljan (1)

su izvrstan (5), vrlo dobar (4), dobar (3) i dovoljan (2).

Raspored nastave:

. Broj sati . . .
Datum Grupa | Vrijeme Mjesto | Oblik nastave Izvodaé
2 P (2) Uvodno
predavanje;
. 13.00- znacenje i uloga Doc.dr.sc. Matea
28.10.2019. svi 14.30 0-268 Klinicke Radaci¢ Aumiler
farmakologije
P(2) Primjena
Vi 14.30- 2 0-268 Iij(el)<ova u] Doc.dr.sc. Matea
16.00 trudno¢i i dojenju | Radaci¢ Aumiler
. 16.00- 1 P(1) Nuspojave Doc.dr.sc. Matea
i 16.45 O-268 | ijekova Radagi¢ Aumiler
1
6]
svi 16.45.- 0-268 Farmakok_inetilfa i | Doc.dr.sc. Matea
17.30 farmakodinamika | Radagi¢ Aumiler
lijekova
1 S (1) Pretklinicka
Vi 17.30- 0-268 ispitivanja Doc.dr.sc. Matea
18.15 lijekova Rada¢i¢ Aumiler
2 P (2) Klinicka
. 13.00- ispitivanja Doc.dr.sc. Matea
29.11.2019. svI 14.30 0-268 lijekova Radagi¢ Aumiler
i 14.30- 1 0-268 S (1)| Zt?‘kor_?klf Doc.dr.sc. Matea
15.15. requiativa lEkova | padacic Aumiler
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i 15.15- |2 0-268 PQ2) Qfli(gilf_‘f""lr(‘i i | Doc.dr.sc. Matea
16.45 genencid e Radagi¢ Aumiler
_ 1 S (1) Bioloski
svi 16.45 0-268 lijekovi Doc.dr.sc. Matea
17.00 Radaci¢ Aumiler
2 P(2) Specifi¢nosti
. 17.00- primjene lijekova | poc dr.sc. Matea
SVI 0-268 u bubreznoj ey .
18.30 insuficijenciji Radaci¢ Aumiler
1 P(1) Specifi¢nosti
) 12.30- primjene lijekova Doc.dr.sc. Mat
30.10.2019. | svi 0-268 | kod jetrene A
1300 insuficijencije RadaClC Aumiler
SV| 1300' l 0-268 P (1) Racionalna DOC.dr.SC. Matea
13.45 farmakoterapija Radaci¢ Aumiler
1 Doc.dr.sc.
. 13.45-
svi 0-268 S() . Matea Radagié
14.30. Farmakovigilanca Aumiler
umi
2 P(2) Pracenje
Vi 14.30- 0-268 lijekova u giroj Doc.dr.sc. Matea
16.00 primjeni Radacié¢ Aumiler
1 S(1) Regulativa
svi 16.00- 0-268 klinickog Doc.dr.sc. Matea
16.45 ispitivanja Radagi¢ Aumiler
2 P (2) Interakcije
: 16.45- lijekovai drsc.
svi 0-268 mehanizmi Doc ‘{r ,SC Ma.tea
18.15 interakcija Radaci¢ Aumiler
_ 1 S(1) Potrosnja
svi 18.15. 0-268 lijekova Doc.dr.sc. Mqtea
19.00 Radaci¢ Aumiler
1 S Biljni
. 13.00- lijekovi i dodaci Doc.dr.sc. Matea
31.10.2019. SVi 13.45 0-269 prehrani Radacié Aumiler
. 13.45- |1 P(1) Bioslicni Doc.dr.sc. Matea
i 14.30 0-269 | lijekovi Radagié Aumiler
2 P(2) Razvoj
Vi 14.30- 0-269 antimikrobnih Doc.dr.sc. Matea
16.00 lijekova Radac¢i¢ Aumiler
1 S (1) Osnove
SV| 1600' 0-269 farmakoekonomik DOC.dI’.SC. Matea
16.45 e Radaci¢ Aumiler
. 16.45.- 1 S..(l) B.ezrecemm Doc.dr.sc. Matea
svi 0-269 lijekovi ) .
17.30 Radaci¢ Aumiler
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Dodatne informacije:

Akademska ¢estitost

Studenti su duzni poStovati naCela akademske Cestitosti te se upucuju na dokumente Sveucilista u
Rijeci: Eticki kodeks Sveucilista u Rijeci te Etic¢ki kodeks za studente.

Mole se svi studenti da se odazovu vrednovanju kvalitete nastavnog rada nastavnika i suradnika
kako bi se na temelju procjena i sugestija mogla unaprijediti nastava na ovom Kkolegiju.
Vrednovanje nastave putem ISVU sustava provodi se aplikacijom ,studomat" na obrascu
definiranom na razini SveuciliSta u Rijeci, a rezultati su anonimni. Vise informacija o svim
aspektima ovog procesa mozete pronaci u Prirucniku za kvalitetu studiranja SveuciliSta u Rijeci.
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