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Ogrencilere modifiye salim yapan ilag tastyici sistemlerin bilimsel temellerini kazandirmak; bu

sistemlerin formulasyon stratejilerini, salim mekanizmalarini ve terapétik avantajlarini 6gretmek.
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Dersin

icerigi:

Ogrenme Kazanimlari

Ayrica, ilag pazarinda bu sistemlerin konumunu ve regulasyonlarla iliskisini kavramalarini saglamak.

Bu ders kapsaminda modifiye salim yapan ila¢ formulasyonlarinin tanimi, siniflandiriimasi,

fizikokimyasal 6zellikleri ve salim mekanizmalari ele alinir. Uzatilmis, geciktirilmis, kontrolll ve

hedeflenmis salim sistemlerinin hazirlanma ydntemleri, uygulama alanlari ve avantajlari detayl

sekilde incelenir. Ayrica, bu sistemlerin ila¢ pazarindaki yeri, patent ¢calismalari ve regulasyonlarla

iliskisi degerlendirilir.

Bu dersi basariyla tamamlayabilen 6grenciler;

1) Modifiye salim sistemlerini tanimlar ve siniflandirir.

2) Salim mekanizmalarini ve kinetik modelleri aciklar.

3) Uzatiimis, geciktirilmis ve kontrollii salim sistemlerini karsilastirir.

4) Modifiye salim sistemlerinin avantajlarini ve sinirhliklarini yorumlar.

Ders Akis Plani

Hafta

1)

2)

3)

4)

5)
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7)

8)

Konu

Modifiye salim

sistemlerine

giris

Salim
mekanizmalari
ve kinetik

modeller

Uzatilmis salim

sistemleri

Geciktirilmig

salim sistemleri

Kontroll salim

sistemleri

Hedeflenmis

salim sistemleri

Polimer bazl
tastyici

sistemler

Formulasyon

On Hazirlik

Kontrollli salimin temel prensipleri Gzerine okuma

Difiizyon, erozyon ve sisme temelli sistemler

Uzatilmis salim sistemleri Gizerine bilimsel makalelerin incelenmesi. Polimer segimi,

salim kinetigi ve terapotik avantajlar hakkinda literatir taramasi.

Enterik kaplama ve zamana bagli salim teknolojileri

Kontrollii salim sistemleri tUzerine temel kaynaklarin ve bilimsel makalelerin
incelenmesi. Polimer secimi, salim profili ve terapoétik hedefler hakkinda literattir

taramasi.

Ligand-reseptor etkilesimleri, EPR etkisi ve hedefli nanopartikil sistemleri tGzerine

kisa literatiir taramasi.

Hidrofilik ve hidrofobik polimerlerin 6zellikleri

Polimer 6zellikleri, yardimci maddelerin roll ve salim kinetigi Gzerine temel



9)

10)

11)

12)

13)

14)

gelistirme

teknikleri

Modifiye salim
yapan tablet ve

kapstuller

Mikropartikul ve
nanopartikdl

sistemler

Salim profili
degerlendirme

yontemleri

Klinik
uygulamalar ve
terapotik

avantajlar

Patent
stratejileri ve

regulasyonlar

Vaka analizi ve
formilasyon

degerlendirmesi

Kaynaklar

Ders Notlari /

Kitaplar:

kaynaklarin incelenmesi.

Modifiye salim teknolojileriyle Uretilmis oral dozaj sekilleri Gizerine literatlir taramasi.

Polimer kaplama teknikleri ve salim profili analizleri.

Polimerik mikrokureler, SLN, NLC ve polimerik nanopartikiller tizerine literatur
taramasi. Boyut, yluzey o6zellikleri ve salim profili analizlerine dair giincel makalelerin

incelenmesi.

Salim kinetigi modelleri (zero-order, first-order, Higuchi, Korsmeyer-Peppas) ve
profil benzerlik indeksi (f2) tzerine literatlir taramasi. USP aparatlari ve veri analizi

teknikleri hakkinda temel kaynaklarin incelenmesi.

FDA/EMA onayli modifiye salim drtnlerinin klinik verileri Gzerine literattir taramasi.
Hasta odakli formilasyon stratejileri ve terapotik indeks optimizasyonu hakkinda

guncel yayinlarin incelenmesi.

WIPO ve Espacenet veri tabanlarinda modifiye salim sistemlerine ait patent
orneklerinin incelenmesi. CTD modil 3 kapsaminda formilasyon dosyasi hazirhgi

ve EMA/FDA kilavuzlarinin taranmasi.

Secilmis vaka drnekleri ve bilimsel yayinlar Gizerinden formilasyon parametrelerinin

incelenmesi. Salim profili, stabilite ve hedefleme acisindan karsilastirmali analiz.

Ogretim elemani tarafindan hazirlanan ders slaytlari ve ek materyaller.

Modifiye salim sistemleri Uzerine secilmis bilimsel makaleler ve vaka analizleri.

Kontrolli salim, gecikmeli salim ve hedefli tasima sistemleriyle ilgili 6nerilen kitap

bolumleri.

ICH Q1A(R2), Q8, Q9 ve Q10 kilavuzlari.

CTD modul 3 kapsaminda formulasyon dosyasi érnekleri.

COURSE NOTES

Lecture slides and supplementary materials prepared by the instructor.

Selected scientific articles and case studies on modified release systems.



Recommended textbook chapters on controlled, delayed, and targeted drug delivery

technologies.
ICH guidelines: Q1A(R2), Q8, Q9, and Q10.

Sample formulation dossiers within CTD Module 3 framework.

Diger Kaynaklar: Remington: The Science and Practice of Pharmacy — Latest Edition
Modern Pharmaceutics — G.S. Banker & C.T. Rhodes
Modified Release Pharmaceutical Systems — University of Bologna

Modified-Release Dosage Forms & Drug Delivery Systems — Al-Azhar Pharmacy PDF

Ders - Ogrenme Kazanimi iliskisi

Etkisi Yok 1 En Dusuk 2 Orta 3 En Yiksek

Dersin Program Kazanimlarina Etkisi Katki Payi

Ogrenme Etkinligi ve Ogretme Yontemleri

Anlatim
Ders

Okuma

C & L s

Soru cevap/ Tartisma

Olcme ve Degerlendirme Yontemleri ve Kriterleri

Yazili Sinav (Ac¢ik uclu sorular, coktan secmeli, dogru yanlis, eslestirme, bosluk doldurma, siralama)

Olcme ve Degerlendirme

Yariyil ici Calismalari Aktivite Sayisi Katki Payi
Ara Sinavlar 1 % 40
Final 1 % 60

Toplam % 100



YARIYIL iCi CALISMALARININ BASARI NOTU KATKISI % 40

YARIYIL SONU CALISMALARININ BASARI NOTUNA KATKISI % 60

Toplam % 100

is Yiikii ve AKTS Kredisi Hesaplamasi

Aktiviteler Aktivite Sayis| Siire (Saat) is Yuk
Ders Saati 12 12 144
Ara Sinavlar 1 1 1

Final 1 1 1

Toplam is Yiikii 146
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