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>��

�� X��I� ���[� �� D��� �� ��� .    �� 1����� ���* 1��

1K��g $� 
 ����  $�   J���K� ��* 1� 
/��5/0   ���

���� $� �� X��I� /��	 ���.   .���� D�I��� 
  ��v �� ./t

5/0 ������  /����	5/42 ������ ������ $��� �� ) O/��0  /����	  

85 ���� N � O/0 .  

/5 ���.��) 
 � �� ���V�  &.��)�/�5 "� O/0 $� �� I�

20 ���� .��� O/0 
 �v ���� ���6) ./t .   2�>" $�� ��

����  $�  .��[�� � ?��@ �� 
/�� 
   ")� �� ���� )�

 &$ �� J; "�7/0      n�g�� 
)� /�� .��)-/�5 "� O/�0

�� .��� ��/3 ���. .��� D�I�� 
  ��v   ����4� ���� �� ./t

/5� .��)14 ����  N � O/01, 1�[� $� ��  J���K� 88 

���� �� O/0  ��� J���K� )      1�� 1K���g 
�>�� X���I�

N � ���[� ?��@.  


� �
����� ��

����
�  

  /�5 
������! � �/� 
�/��   ?�/���_� j����"- "� .��)

 .��[� � �������.    1���6 "� ������ ?�/��_� j���"-

 n�/��9� ?�������"-  N�� � .����.   j�����"- ����� ��

.��)�/5 
 1�V�     �0 ) �/�  ������ <��/� �� .�� O/

D�� &.�)� ��  ��� ��/3 �	���� 
��  �/��0 . /�5�.��)  
�

 ��� =�9L� �����!       �� <��/�� ���� ������� 1�, ����

, 
�L��8 �87� /��_� D- N�[�, ) .  

/5 j���"- ��� ���.��) 
 1�V�   .��48  �� N�� 

 
���50 16�� 
  �����    &��/�048    
���� �� N��� 

 ) ^���48   
���� �� N�� 15  1�6��  �����  
  �0��/ 

�� .��� ��/3 ./5 D- "� e!�  ?��R��� {�L	 "� .��)

  ����� �0��,)/Z ) D�� "�5 )� &��>��87� &
/��`

N5/0 ��/3 � �/�.  

���� 
� �
�� �������� ��

�In vitro  

�� ?�[95 /5�� <�L� �� )��� 
"� ��"- pH /��/� 8/6 

 
��� )37 16�� 
 ����       
�  "� .��[�� � ��� ) ��/�0

/0 ?����@ e��/��5N��5. 5/0 /��5 "� O/��0� 
)� .��)

 .��� ��/3 e��/5 
  .��� � 
��/���5��.  
@��5 ��

 ����"5 14�3�& 1����  
��1 ����  /��	 1�5/0 D��� 1� )

���4� /5�� �� 15�g� JS( DI�� 1� ?�[95. 1����  ��

.��� � < �� ICP )Inductively coupled plasma (

N5/0 ��/3 � �/� ���� .  
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 ������ � !�
  "���# � � $��%&�'� �
(��� ����%)*

�+�&�� ,�%&�'�  

 ��,� )� �8�	�� ����"-��, $� �* ���K�40  1� �����

  1�K6�/� D������� ��� "� �5��R� ?��@  ��88,D�0   1��

   I��0 D���� /V� $	���  ) N�� �! I��,/�) D���� � ��

D�V[@� (D- 
�/� 1,   .��� .��� |���� "�������	 ��

���&  =��������� . D������� �)�) <��/�    1�K	�\� 1��

 "� /��, /\3 �� 2>" ��6) 
���5 ����  /�� &  ���6)

 ���K�5  /���, �� 1K��g    "� /���, N��o0 )3   "� .���

.�)� 
����� 
 ��� .  1�, ��������  ?�K���gD-   ���  /��

    M��0 ) ��8�� 
)� ��� ) 2�Z $��I� ?��@ 
)�

�������� 1K	�\� ���) & .   1�K	�\� "� })/�> 
�����K�

 I�� 
��� ) 
�������     ) �����!�	 ?�K���g &���/���

&����,��/y � =�,/  
��)��� h/R� .�88, 
  �8���

 ��6 .����� ) 1��o0 .�� 
  ) ����� �G��6 ]���� 

��� 1K��g D�� /��� ��.  

 "������ 1K	�\� �� N,/� 1� 
��� 1, ��������&   ��K�

~/* ����5 ) h���� 1�6�� "�& N��g� 1��� 
   o�>� �G�,

 ��/0� . ���� �� J�[*� I��N��g�   D- ����	�) "� 1����   ���

 o>� ��.  

D������  ���� ) ���� .)/0 )� 1� �5��R� ��* 1�

)   .)/�0 /��20 /��[� ( ������ 2��94�.   H)/��� "� j��!

 &1�>���  &��  
���� ����� ?�R���  &e8�6   ����K�

&1K��g ."���� ) H�� 
    1��8�� /! X��/* "� 1K���g 
 

�(�/*  NGt .�� ���/0 .  

1��, 
 ������  <��/�� ��� D  1��  G�9�N   D��97�) "�

."���� {�L	 
 &2>" ����� �  ) 
����� H)/� D��" (

���� =����� .1��,   D������� 
   ���@� D�����)  X���I�

1K��g 
>�� 
 ���- �������   ����[� ?��@ 1� D���

�����/, ) $��� 1���[� )� /��� ���!�/�  ���� /Y,����( ) �����  

6 1�[�(  ����/, N5���� ��.     ����� .)/�0 D������� J;

 2����,��0 $ �� )  D�������    $� �� J; ����� .)/�0

���)���  �� ?��@ 1�2    N�5���� ")� �� ����  ����/, .

.��)�/5 /��`  ���)��� ) ������ 
 1��0 1�  �� .���- 
�

 D���� H�� "� $�I! ) ����� 1,�8����� ��S*�.  J�*

 1�>��� ?��6 ��� 1�[� .  ����- ��������    
�>�� D����

� ?��@ 1� 1K��g."���� �� ���[ �� X��I� 
�    1�, ���

1���( ) 1K��g 
 ���� $�   D- h�/�*� 
/��   ���* 1��

��� N[  ) ��[  
��,.  �� 1K��g 
>�� X��I� D�I��

 NGt X��I� ��� /� �� .  

  D�������� ����� �� 
����GV� D�I���� ��� �/� N��V6

N5/0 ��/3 .��[� � ���� /�" ����K�:  

 �	� - 
��, 
��GV�: ��5� ��� "� K��g 1
��, ��* 1�  

=- 
��GV� < ���: ."���� D�� $Z�, 1K��g 
 

 "� j��50  �@��  

}- ��[> 
��GV�: ."���� D�� $Z�,  1K���g 
 

/��,  "�50 �@��  

�-  ���GV� O��
 : O���    1�p(S� 
���3 j���,  


."���� 1K��g 
  

.- 1K��g ����� :j��I5� ."���� 
   ����� ?�K��g

� �/�  

)- 1K����g ����� :��g ����:� ����:�� "� e��! 1K��

D- 
��GV�   

1K	�\� ��� ��  �� D������2   D����� O���� "� �K� .��

 j��! 1K��g ��� /p� "� ���� . ?�� ��� ��N�Kg) 

/� 1K��g   /� �7�8��, 
��GV� D�I�� ) ."���� {�L	 "�

 NGt ) ��)-/� $�I! < �� 1�[� ��.   

  

���
	 	
  

/5�.��) �� �0w�) /p� "� �6) �8��� 
/��` 
�� &=�G( �
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    J���/5 �� e��	 
���3 ?��� ��6) ) j�! ��>��87�

 � �/� ���� ./5�.��) ��! /���! 
)�( 
��    
�7	� 
��8�)

 I	��  
��� 
�!)/! �9,)���� )   ���* 1��   D)��� 
���,

   ������ e��	 
���3 ?��� ) =�G(&   /�5 ��	)�.��)   
���

  �G� �8� D��8Z /��` I	��  
��� �9,��/, 2��  
)�(

�8����� . �/� �� /�5 
�����! ��.��)    /�5 I��� ����.��) 
 

��! 
)�(      �/�, ��[( �� ���> 
������! 
�7	� 
�8�)  )

 ����� �� "�5 �0����6&   /�5 �� ��	)�.��)    
)��( 
���

) I	��  
��� �9,��/, 2��    
���� 
�!)/! �9,)����

 �� "�5 �0����6 I	��  ��� . a����� ���  D����  .��8�� 
 

Q �8�  /�  D����  ���! /����!   
�7	� 
��8�)    N>��  
�/��

/5� ���V� .��)��� .  

     1�, ��� D���� Q���8� D��� +��/5 
"� ��"-  ����

 .��)�/5 D��" ?�� ��30   .���� 1�4�3� 
  ���)��� ��  ��"-

�� �8, .���    1�!�,����5 
���������� � F�� � /� D��"  
�

��� Q �8� )
7� 1.(  

��� 1� 16�� �� �� 1K��g H�� ) ���K� 1,   �� ������

� �! ) 
��GV� &���� ��o0/t� D���� 1�   ������ ���/��8�

  N,/�� D�������� ?�K����g H���  ~/��* ����� �� .���88,

 �� |���) J)�61(.  

�8K� ?)�[� .)/0 )� $�5�/0��� ?�R���  
���

N���� ) J)�62 .(  

."���� 
    .)/�0 )� �� I��� D���� H)/� �� 1K��g

�8K� ?)�[� N���� 
��� ) J)�63.(  

19��4� �� 
��GV� D�I�� 
   J)��6 �� .)/0 )� /�4 

N � .�� .��� D���.  

  

 
 -./1 .�� ,�23� 
��� ���� 
� 4�� �5(67 �������� �8
� -����
�  pH  
��
�8/6  

  
 ���*1. ,�%��< ���%= � >(  
� $%&�'� �
(� ��
��  

���	� ���   ��������   �����
	�  

�'��� 6 5 

 *!+ 8 10 

,-� 4 2 

�"�� 2 3 
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 ���*2. �@�A� ,����
7(�� �5
/ ��
�� $%&�'� 
� ��++5  

  ���� ����   �����
	�  

 .�)���( 4/27 29 

234 20  20 

�+ 7 8 

� � 13  12 

5�67�8 ���69 .:;��:� 6/1 6/1 


+���� .:;��:� <  ����� +� =>? 5�67�8)�����  ��(  59/1 52/1 

 ����� +� =>? <���:@ ���+ .:;��:�)
��( 6/1 5/1 

  
���* 3 .���� � C�D ��� � �
�� �(E 
� $%��< � F��
� �6�� G3H 
� 
��  

   ��������   �����
	�   �����P  


+���� < ����� A" 
 �� �67�8  9/15  2/15 81/0 


+���� < ���� �� �67�8 < �"�  1/13 6/12 85/0 


+���� < ���� �� �67�8 < B"�  5/10 15/10 87/0 


+���� < ���� �� �67�8 < B'�  0/8 6/7 84/0 


+���� < ���� �� �67�8 < B���C  8/5 6/5 90/0 


+���� < ���� �� �67�8 < *�3� 9/3 0/4 94/0 


+���� < *�
 ���� �� �67�8 2/2 6/2 80/0 

  

 ���*4. $3��J�  �K�
%= � ��
� L('� M��� 
� F��
� $� N��� ��/  

�	��� �� ��	�  ���� ����  �
	� ����   �����P  

���� < '�B       

=��D <�'>�@ 6 5 80/0  

E�'�� <�'>�@  7  6  63/0  

F:�! <�'>�@ 5 7 85/0 

<�'>�@ B�G 2 2 90/0  

�67�8 �7��9 0 0 95/0  

���� < *�
       

=��D <�'>�@ 15 13 68/0  

E�'�� <�'>�@  3  5  58/0  

F:�! <�'>�@ 1 0 62/0 

<�'>�@ B�G 1 2 72/0  

�67�8 �7��9  0  1  70/0  

 

  

 ����, ����� �� 1��g��� .)/��0 )� "� O 
 ���@�> 

)���� M��> ) 
I�/3 ( ��� .�����1, �� �����  1�� 

N�� .��[� � "� /���! ��! 
�8�) 
7	� )$� /���!  /��b 

U/L� () ��8P��  ��I�/�9��0 ��  /����4�  2�,  ���� .
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�8K� ?)�[� .)/0 )� �� 
��GV� D�I��  N����� 
��� 

)35/0 = P(. /0�  ��8K� ?)�[� 
���- /p� "� 1Z �� 
�

N���� ��6) .)/0 )� �� �8�	�� 
��GV� D�I�� ��& ��� 

 .��[�� � .)/0 ��    $� �� J; "� .��88,&   ")� ��������

�����- ���������  1K����g 
��>�� D�����)33/0 ± 74/0 

������ /����	 ( .)/��0 1��� NG��9������� )43/0 ± 02/1 

���� /��	 (�8K� ��* 1�  
���)03/0  =P (��� /��,.  

  

���  

�� "�������	 D����  �Kg�� D���� 2��3 
���� 
��6

M)� ��       ������ "� 
����9� �� ��7�I�5 ������� 
���

�� �5�, ����s   1�� ��> 
��GV� 1� 
�3 
���� 1, �/Z

���� ��6) 
��>.      J; �K�g�� /�t� 1�K	�\� ���� ��

    �� $����9�  2�����,��0 .�/��� 1� 2����,��0 $ ��

$ �� J; .�/�� 1� 2����,��0 �� 19��4�  ���)��� ��� ��

N5/0 ��/3 � �/� .  

   /�p� ��� ���� �� H�g�� �8Z �Kg�� D���� 
�/�

��� ��/3 :��� J)�       
)��[8	 ���b 1�� ����G� 
������ 1,

14\8� ��� O)� &���� 1�5�� ������ 
� ������ 
���� 1, 

����  ���� D���� ��8P�� ) �88, ��[� 1K��g �� �8�����

�� $���9�  D���� �� 19��4� �� 
/��, ]����  1���

����.  /�5 "� 
��K�� ?�K	�\��.��)    �� �K�g�� 
���

.�/��, .��[��� � $	���  D������ ����� .1��K	�\� $��� �� 
 

��,� )� �5��R�& D����@�     ����! ?�/�t� D����7�� )

 ��9��������!15�� �@��  .�)� .�/�� 1�10 �@��  ��

 ���/, � �/� D�V[@� �� �);�� �������	 D����)  a��

 .)/0 ��� ��)�[� �������� )  .��������/7� )12.( 

1��K	�\� �� D�V[��@� �� 
/����� 
&  �����! ������/t�

  .��8��I5� .���� .�/�� 1� ��9��������! 
    
���� =o�6

���/�, O������I8�  
��4� �� ����)���   �� �/� ���   1�,

�8K� ?)�[�     .������ .)/�0 )� ���� 
���  ���)13 .(

1�9��� O������I8� 
��� ?�/t� �� 
��GV� ��� N�� ��� .  

 Q�,/� ����/�, O������I8� 
��� ) ��9��������!   ���

 
��:� O��TEVA  ���� ���6) �����, "� �>/� ��& 

   
����" 
��L� O�� ) $�/L� 
���� �	)) M"��  (

 1, N � N� � �7��       
���� 
+��� ��@�� N��� 1��

���/�, O������I8� ���� .   .���� $�� ��� �[���� 
   ��g

N � 2 S!���.  ����/t�
7� D- �,���>  D���� ��

   O��� ��� D- �Kg�� O/5 ) N � .�� � ?�Gt� 1� $	� 

Miltex "� �>/� �� $	�  D���� ��  .��[� � �����,

�� ��� )14 .( ����/t�Miltex M�� ��  I���   ?��Gt�

N � .�� )15.(   

Imiquimod  O/��, O���� ���� 
����:� 
7��� 1��� I����

Aldara ��    D- �����/t� 1�, ���� ��6) 
�0" D����

  D���� ��N � .�� N��t M�� �� $	� )16 .(  ����

    ���8, �� )/�! �� 2�����,��0 1� O)�4� D������ �� )���

 N � .�� D������ 
��GV� ���� 2����,��0)17.(  

      
��������	 ��g ?��G�,/� ��>/� �K�g�� ?�/t�

     ?����,��0 �G��� � 2���  1���6 "� /���)   $�� 1�,

���-  D-��5 N � ���5/`(  ��/3 � �/� ���� M�� ��

/0N � 1�5 . ��1K	�\� $�&    1���! D���8� 1� ��5���! "�

 .���� ��� ) �� .��[� � 
  .��8��I5� 
     1�� I��� =o�6

� 15�g� .��)�/5��/�� ) �k 
/�t��� .����� )18.(  1�

�� ��� I6�1K	�\� &�� 
 ���- ?�G�,/� 1, 
/���  D���

5  �8���� .���� .��[� � �Kg�� ?��@ 1� �� ���5/`& 

N5�� 
/��� ���� ��� . ?�G�,/�5 ���- ���5/`  D���

 $	�  �� ������ J)� =������� ����&    N��� 1�� �	)

 
7� �� D��� U����� ) �4��I� O/5 �� ���" ]����

   .��)�/�5 $�� ���6) O�� ��8P�� ) 1K��g 
>�� 
 

 1�g��� D)�� ) Q �8� �Kg��&  1��V� 
    
7�� $��
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�� /p� 1� 
�)/g D- "� �Kg�� � �.   ���� "� h��

K	�\�1& 1�V� 
  ��� 2����,��0 $ �� J;    
�Y� 2�� 1�,

1��! $� 
 �	;&     2�� ) ���� O��:�� �� )��� 
"� ��"-

   N��� ���� 1� ��� j��! �� 2>" D��9��! $� �8���

  �(���� 1� 
��� c�4�� &?S7�� "� �7� $	�  �� 1,

�� 1K��g M/�90 1:��� �� ) 1K��g h�/*� ���� .  

O�:�� �8�	�� � �/� ��   D�I��� .��  
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Abstract 
Background: Pentavalent antimony compounds are the main treatment for cutaneous leishmaniasis. 
Usually, this drug is injected into the lesion for acute treatment, which is very painful and results in 
low patient compliance. In this study we sought to prepare a topical form of this drug, which is not 
available in the market.  

Methods: In this study glucantime gel mask was prepared by using polyvinyl alcohol (PVA), sodium 
carboxymethylcellulose, and hydroxypropyl methylcellulose as the base polymer and glycerin as the 
plasticizer. The gel mask was optimized, evaluated for physicochemical properties, and examined on 40 
patients with cutaneous leishmaniasis. Patients were randomly divided into control and test groups. All 
patients received weekly intralesional injection of meglumine antimoniate as routine care. The 
prepared gel mask was applied twice a day in the test group, and the control group received the 
placebo gel mask. 

Findings: PVA was used because its consistency value is better and it causes the rapid release of drug 
from the base. The optimized formulation showed good physicochemical property. 25 males and 15 
females participated in the clinical trial with the mean age of 28.2 years for 6 weeks. There were no 
significant differences between the two groups in terms of gender, age, and duration of disease. In the 
test group, 15 patients achieved complete cure at the end of week 6, 2 moderate cure, and 1 mild cure, 
and 1 patient did not have an acceptable cure. In the control group, 13 patients achieved complete cure 
and 5 moderate cure, 2 showed no improvement, and in 1 patient the lesion got worse.  

Conclusion: The gel mask reduces the weekly meglumine antimoniate requirement. This reduction 
shows the appropriate penetration of the drug from the gel into the lesion. 
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