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Mucosal Dosage Form
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مقدمه

طحسکهغشائیبالایکهانددواییمختلفهاشکالازعبارت•
عضویتخارجبهمجرایکذریعهرابدناجوافتمامداخلی
چشم،مخاطیغشایمانند.شوندمیتطبیقنمایند،میباز

ومثانهرحم،تنفسی،مجرایدهن،جوفگوش،بینی،
Rectum.

:گیردصورتهدفدوبهممکنمخاطبالایدواطبیقت•

كهظمهمنالتهابضددوایییكتطبیقمثل)موضعیتأثیراتحصول–
(چشمدر

ریقطازمسكندوایییكتطبیقمثل)سیستمیکتأثیراتحصول–
Rectum)
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مقدمه

mucous)مخاطیغشای• membrane or mucosa)
پوشراداخلیاعضایماحولوبدنمختلفاجوافکهاستغشایی–

ربکهاپیتلحجراتلایهچندینیایکازاستمتشکل.نمایدمی
.استگرفتهقرارمنظمانساجلایهیکروی

بهکهگردیدهتشکیلنفوذقابلنهایتحجراتتعدادیکازمخاط–
دلیلهمینبه.باشدمیرنگسرخدمویعروقبودنوافرنسبت

سرعتبهگردند،میتطبیقمخاطیغشایطریقازبهدواهایی
رایفموزرقیطریقۀالبینیبینجذبسرعتکهقسمیشدهجذب
.باشدمیدارا

طمخاترکیب.گرددمیافرازاپیتلحجراتتوسط(mucus)مخاط–
.باشدمیمتفاوتدیگرعضوتاعضویکاز
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mucosa lining the mouth Skin Structure 
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مقدمه

یمخاططریقهفواید•

.دمی‌توانشدهتجدیددواكوتاهوقفه‌هایبهوبودهسادهدواتطبیق•

دوایییكاستعمالمثلا‌رسیدهآفتحیهنادردوامستقیممداخلهامكام•
مخاطCongestionاحتقاندردناكحالتدراوعیهدهندهانقباض
.بینی

تخریبسببممكنكههضمیعصاره‌هایبادواتماسازجلوگیری•
.گردددوا

کبدیاولعبورازجلوگیری•

رنددانامطلوباورگانولپتیکخصوصیاتکهدواهاییبرایمناسب•
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مقدمه

یمخاططریقهنواقص•

وندشنمیتطبیقكنندهتحریكموادمخاطزیادحساسیتبهنظر•

.باشدمعقمبایدمی‌شود،تطبیقچشمدردوامواردیكهدر•

دارندموضعیتاثیرموادیكهسیستمیکجذبخطر•

قهطریاینبهامتصاصوبودهدقیقكمتردوادوزمقدارتعیین•
.استنامكمل
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مقدمه

ند،‌محصولات‌دوایی‌که‌بر‌روی‌غشای‌مخاطی‌تطبیق‌می‌گرد•
:اشکال‌بسیار‌مختلفی‌را‌دارا‌می‌باشند،‌همچون

–Solutions

–Suspensions

–Gels

–Ointments

–Inserts

–Tablets

–Suppositories

–Patches/films
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مقدمه

تصنیف اشکال دوایی مخاطی
–Ophthalmic preparation 

–Nasal preparation 

–Otic preparation

–Inhalers

–Oral dosage form

–Rectal dosage form

–Vaginal dosage form 
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چشمحصولات دوایی مخاطم

(Ophthalmic Dosage Forms)

10



چشمحصولات دوایی مخاطم

رطو)چشمسطحدرموضعیتاثیراتایجادمنظوربهدوا•

عینكرهبیندریا(منضمهانتاناتیاوالتهابمثال

.می‌شونداستعمال(گلوکوما)
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چشمحصولات دوایی مخاطم

:گردندمیتطبیقچشمدردواییمختلفاشکال•

– Solutions

– Suspensions

– Irrigation and contact lens solution

– Ointments

– Ophthalmic Inserts

– Gels

– Gel forming solutions

– Intraocular injections
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Eye drops



فواید اشکال دوایی چشم

بهادوکهدهدمیرااطمیناناینتأثیر،محلدرمستقیماا‌دواییمادۀتطبیق•

استموجودبلندغلظت

کاهدمیجانبیعوارضوقوعازموضعیتطبیق•

استآسانهاآنتطبیق•
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نواقص اشکال دوایی چشم

ستعمالاكمحجمیكبهدوااكثراا‌وبودهمحدودپمادیامایعدوایییكحفظبرایچشمظرفیت•
non)بازچشمظرفیت.می‌شود blinking eye)بستهچشمومایکرولیتر30حدود

(blinking eye)50فورمولیشنازقطرهیکحجمجاییکهآناز.استمایکرولیتر10حدود

.شودمیضایع،شدهتطبیقدوزاعظمقسمتاست،مایکرولیتر

.باشدمیکمچشمسطحدرچشمیهایمحلولنگهداشتزمان•

لندبهایغلظتحاویهایفورمولیشنکهاستمجبودمریضفوقمشکلترفعجهتبناءا‌•

تداویتدرستعقیبوپذیرشعدمسببخوداینکهنمایدتطبیقمکرردفعاتبهرادواییمادۀ

.گرددمیمریضتوسط

.دارندمخصولتسهیلتبهضرورتتولیدجهتوبودهمعقمچشمیدواییاشکال•

استرایجتخریشیادردهمچونجانبیعوارضبعضی•

.گردنددیددرگیخیرهسببممکنچشمیهایمرهمتطبیق•
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اناتومی و فزیولوژی چشم

مایم‌چشم‌از‌سه‌غشا‌و‌سه‌محیط‌شفاف‌تشکیل‌گردیده‌که‌با‌ض1.

میگرددآن‌ساختمان‌چشم‌تکمیل‌
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اناتومی و فزیولوژی چشم
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چشمغشاهای
قرینهکهشدهیادقرنیهبنامقدامیناحیهدروصبلیهبنامخلفیقسمتدرغشااین:خارجیغشای

ونی،خاوعیهدارایولیاندشدهتعصیبودارالیافغشااینومیباشدتربرجستهوشفافتر

.مینمایندیادKeratitisبنامراقرینهالتهابوScleritisمبناصلبیههایعفونتنمیباشند

غشااینودمیشیادعنبیهبنامقدامیناحیهدرومشیمیهبنامخلفیقسمتدرغشااین:وسطیغشای

رولودهبعنبیهبهمربوطچشماصلیرنگ.میباشدنیزرنگدارایوبودهعروقیوشدهتعصیب

حدقهضبتقوتوسععنبیهقسمتدرعصبیهایرشتهوداشتهتصاویرکردنمیزاندرراعمده

بنامرامشیمیهالتهاب.داردقرارعنبیهوسطدرکهاستسوراخیحدقه.بارمیاوردرا

ChoroiditisبنامراعنبیهازوIrititisمینمایندیاد.

وعدسیهولکپسبهغشاایناستچشمحساسبسیارغشایوگردیدهیادشبکیهبنام:داخلیغشای

.داردعهدهبهرانوریفعالیتوداشتهارتباطنوریعصب

کهنامیدهNervitisبنامرانوریعصبالتهابوRetinitisبنامراشبکیههایعفونت

.میشودخفیفکاملا‌یاقسماا‌گاهیونمودهاماصگاهینوریعصب



اناتومی و فزیولوژی چشم

محیط‌های‌چشم•

(Aqueous Humor)مایع‌زلالیه–

(Vitreous Humor)مایع‌زجاجیه‌–

(Lens)عدسیه‌–
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(Aqueous Humor)مایع زلالیه 

سولکپوقرنیهبیندرکهبودهنمکیکمیوشفافمایع•
cilliaryتوسط.داردقرارعدسیه epitheliumمیافراز

میراهقدامیچنبربهحدقهطریقازو.(خلفیچنبر)شود
Trabecularطریقازسپسویابد Meshworkچشماز

.شودمیخارج

موادنمودنفراهمچشم،داخلیفشارنگهداشت:وظایف•

عیهاوفاقدکهانساجیبرای(گلوکوزوامینواسید)مغذی

.داردرولمعافیتیهایپاسخدر.باشندمی
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(Aqueous Humor)مایع زلالیه 

cilliaryتوسطمتداومصورتبهزلالیهمایع•
epitheliumبابایدآنتولیدسرعت.شودمیتولید

اینردکوچکتغییریک.باشدتوازندرآنتخلیۀسرعت

ولیدت.داردچشمداخلیفشاربرویبزرگیتأثیرجریان

فشارافزایشباعثآنناکافیتخلیۀیاوزلالیهمایعزیاد

آوردمیوجودبهرامرضیحالتاینکهشدهچشمداخلی
یاعموما ‌مرضاین.شودمییادGlucomaنامبهکه

شودمیکوریبهمنجرنهایتاا‌وبودههمراهسردردی
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(Vitreous Humor)مایع زجاجیه 

وکیهشببینخالیگاهکهاستشفافجلتینیکتلۀیک•

.باشدمیشعریویاوعیۀفاقد.سازدمیپرراعدسیه

مایعباهمراهوشودمیچشمکرویشکلحفظباعث
.داردمینگاهثابتراچشمدرونفشارزلالیه
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(Lens)عدسیه 

ینبکهبودهاوعیهبدونوشفافالطرفین،محدبعدسیۀ•

شعاعتمرکزآننقشوداردقرارزجاجیهمایعوعنبیه

اشخاصنزدآنشدنمکدر.باشدمیشبکیهرویبرنور
.آوردمیباررا(مرواریدآب)Cataractمسن
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Anatomy and Physiology of Eye

(Eye Appendix)ضمایم‌چشم‌•
(Eye lids)پلک‌ها‌•

Cilliary)جسم‌مژگانی‌• body)

( Conjunctiva)منظمه‌•

(Lachrymal gland)غدوات‌اشکی‌•
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(Eye lids)پلک ها 

هایهپردشکلبه)هستنداییافتهتغییرجلدیهایچین•

(پوشانندمیراچشمقدامیقسمتکههستندعضلی

:آنوظایفجملهاز•

یپیشانعرقریختنوخاکوگرددخولنور،ازچشممحافظت–

نشدخشکازشدهاشکیلایۀشدنپخشسببزدنپلکعمل–

کندمیجلوگیریملتحمهوقرنیه
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Cilliary)جسم‌مژگانی‌ body)

.استمنظمغیروجهیسهشکلبهعرضیمقطعدر•
Cilliary)مژگانیعضلتشامل muscle)اپیتلیمو

Cilliary)مژگانی Epithelium)مژگانیعضلت.است

Accomodationدروکنندمیکنترولراعدسهشکل
.کندمیتولیدرازلالیهمایعمژگانیاپیتلیم.دارندنقش
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( Conjunctiva)منظمه 

دوازونمودهوصلهمباراقرنیهوپلککهاستمخاطی•

یدهپوشانراهاپلکداخلیسطحیکیکهشدهساختهورقه

حاوی.استنمودهاحاطهراچشمخارجیسطحدیگریو

نامبهرامنظمهالتهاب.باشدمیخونیاوعیۀ
Conjectivitisکنندمییاد.
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(Lachrymal gland)غدوات اشکی 

خارجیزاویۀوچشمهرکاسۀداخلدرکهبودهشکلبادامغدوات•
شدهدتولیاشک.باشدمیاشکتولیدمسئولوداردقرارخالیگاهاین

ردن،کعفونیضدچشم،سطحشستشویچشم،سطحشدنلشمسبب
.شودمیقرنیهتغذیۀوچشمشدنخشکازجلوگیری

بهکرد،عفونیضدودادهشستشوراچشماینکهازپسچشماشک•
کانالوسیۀبهجاآنازوشودمیسرازیرچشمداخلیگوشۀسوی
Lacrimal)اشکی canal)اشکیکیسۀدرونبه(lacrimal sac)می
lacrimalطریقازوریزد ductاتریزدمیبینیتحتانیفضایبه
میپاررهسهاریهسویبهبینیازکهراتنفسیهوایتبخیر،اثردر

.سازدمیمرطوبشود،
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a = lacrimal gland
b = superior lacrimal punctum
c = superior lacrimal canal
d = lacrimal sac
e = inferior lacrimal punctum
f = inferior lacrimal canal
g = nasolacrimal canal
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Categories of drug used for eye 

• Anesthetics 

• Antibiotics (Anti-bacterial, Anti-viral, Anti-
fungal)

• Anti-inflammatory agent

• Miotic

• Mydriatic and cycloplegic

• Artificial tear

• Vasoconstrictor and decongestant
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Ophthalmic Dosage Forms

• types of dosage form that are clinically used:
– Solutions

– Suspensions

– Irrigation and contact lens solution

– Ointments

– Ophthalmic Inserts

– Gels

– Gel forming solutions

– Intraocular injections

31

Eye drops



Eye drops

• Sterile liquid preparation (aqueous or oily
solution or suspension) that administration of
these to the eye is usually performed using a
dropper (or a container with a dropper
nozzle).
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ضروریات فارمسیوتیکی محصولات چشمی

• Liquid dosage forms

– Solution (vast majority of ocular dosage forms)

– Suspension (therapeutic agent exhibits problems 
regarding solubility or chemical stability or, the 
potency of the lipophilic drugs is greater than that 
of the water-soluble salts).

33

The majority of formulations considerations for
ocular dosage forms are similar to those
described for pharmaceutical solutions in
general.



ضروریات فارمسیوتیکی محصولات چشمی

طرهقلذااستنازکالعادهفوقچشممنظمهالیافازاینکه•

مایدنواردچشمدرراصدمهیاتخریشکوچکتریننباید

.گرددتحملخوبیبهانساجتوسطدیگرجانباز

طرحوچشمهایقطرهتهیهدرمقصداینبرایپس•

ولمبذجدیتوجهبایدفارمسستتوسطآنفورمولیشن

.گردد
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ضروریات فارمسیوتیکی محصولات چشمی

(Sterility)معقم‌بودن‌–

(Clarity)شفافیت‌–

–pH

(Isotonicity)ایزوتونیسیتی‌–

(Viscosity)لزوجیت‌–
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Sterility

معقمصورتبهبایدچشمیهایسوسپنشنوهامحلول•
.گردندتهیه

توسطنهاییبندیبستهدرچشمیمحصولاتمعمولاا‌•
15برایگریدسانتیدرجۀ121حرارتدراوتوکلو

.گردندمیتعقیمدقیقه

استمقاومغیرحرارتمقابلدرمحصولکهحالاتیدر•
.نمودفادهاستبالاموثریتباباکتریاییفلترهایازتوانمی

وکلواوتازاستفادهاندازۀبهباکتریاییفلترهایچهاگر•
.باشدنمیاطمینانقابل
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فلترهای باکتریایی
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Sterility

ظروفدرکهچشمیمحصولاتمعقمیتحفظبرای•
موادازبایداند،شدهبندیبستهدوزچندینحاوی

.نماییماستفادهمیکروبیضدمحافظوی

رنظازوبودهپایداربایدمیکروبیضدمحافظویمواد•
داشتهقتواففورمولیشناجزایسایرباکیمیاویوفزیکی

.باشدموثرنیزو

موادبعضیکنندۀتخریشخصوصیتخاطربه•
دهاستفاموردچشمیمحصولاتدرنبایدهاآنمحافظوی،

.گردنداستفادهچشمیجروحاتحالاتیاوجراحیدر
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Sterility

چشمیمحصولاتدراستفادهموردمحافظویموادبعضی•

.استگردیدهذکرذیلدراستفادهموردغلظتنیزو

–benzalkonium chloride, 0.004% to 0.01%;

–benzethonium chloride, 0.01%;

–chlorobutanol,0.5%;

–phenylmercuric acetate, 0.004%;

–Phenylmercuric nitrite, 0.004%;

–thimerosal, 0.005% to 0.01%.
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Clarity

ازعاریوبودهشفافبایدچشمیهایمحصولتمام•

ملیۀعازشفافیتحصولجهت.باشنداجنبیذراتهرگونه

.نماییممیاستفادهفلتریشن

یتشفافاصطلحکاربردچشمی،هایسوسپنشنمورددر•

اکندهپرحقیقتدرچشمیهاسوسپنشنچون.استنادرست

تخریشازجلوگیریجهت.باشندمیمایعدرجامدگی

بایدمحصولاتایندرپراکندهفازذراتاندازۀچشم،
.باشدمایکرومتر25ازکوچکتر
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pH Control 

•pHم‌محصولات‌چشمی‌باید‌به‌یکی‌از‌دلایل‌ذیل‌تنظی

.گردد

–Patient comfortable (pH 3.5 -10)

–Formulation stability

–Solubility improvement

–Bioavailability improvement

–Increasing preservative efficacy
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pH Control 

•PHصورتبهوبوده7.4حدوددرچشماشکنارمل

چشمی،هایقطرهpHبایدمریضراحتیجهتآیدیال

.گرددتنظیم7.4

پایداری،انحللیت،همچونمواردیداشتنظردربااما•
قطرهpHممکنمواردسایرودواییمادۀفعالیتموثریت،

چشمیانساجبرایتحملقابلمحدودۀیکدرچشمیهای

.گرددتنظیم

45

Ophthalmic solutions may range from pH 4.5 - 11.5. But the 
useful range to prevent corneal damage is 6.5 to 8.5.



pH Control 

46

مانند.دهدتغیرراPHاینتواندمیمتعددفکتورهای•

دادهجاقطرهآندرظرفیکهیاوبوتلقطره،محلل

.نگهداریمدتونمودنتعقیمشود،می

کننده،بفرهایسیستمازPHنگهداشتنثابتجهت•

فادهاستبوریکاسیدوسودیمسترات،فاسفیت،مانند
.شودمی



Viscosity 

• Viscosity is property of liquid related to the
resistance to flow

• The reciprocal of viscosity is fluidity

• Viscosity unit is poise and centipoise
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Viscosity 

• In ophthalmic solutions, increasing viscosity is important for:
1. Maintaining drug in contact with tissue

2. To control the rate at which the drop flows out of the container

3. viscosity of ocular suspensions will serve to enhance the physical
stability of ocular suspensions

• Optimum viscosity of ophthalmic solution is 15 – 25 cp

• Hydrophilic polymers are added for increasing viscosity
such as:
– Methylcellulose

– Hydroxypropyle methyl cellulose

– Polyvinyl alcohol
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ایزوتونیسیتی 

.ماییمنآورییادرامفاهیمبعضیبایدایزوتونیستیمورددربحثازقبل•
–Osmosis:نیمهغشاییکازبینمحللهایمالیکولحرکتازاستعبارت

.بلندغلظتبامحلولطرفبهکمغلظتبامحلولازنفوذقابل

–Osmotic pressure:ودوجنفوذقابلنیمهغشایطرفدودرکهفشاریتفاوت
.میشودنامیدهآسموتیکفشاردارد،

–Isosmotic solutions:ومالیکولیغلظتکهشودمیگفتههاییمحلولبه
.دارندیکسانیآسموتیکفشار

–Isotonic solutions:ومالیکولیغلظتعینکهشودمیگفتههاییمحلولبه
.دارندراعضویتمایعاتآسموتیکفشارعین

–Hypotonic solutions:فشارازکمتریآسموتیکفشارکههاییمحلول
.باشندداشتهبدنمایعاتآسموتیک

–Hypertonic solutions:فشارازبیشتریآسموتیکفشارکههاییمحلول
.باشندداشتهبدنمایعاتآسموتیک
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Isotonic, Hypotonic and Hypertonic 
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ایزوتونیسیتی 

چشمیمحصولاتبودنایزوتونیکاهمیت•

بهیتعضوانساجازآبشدنخارجسببهایپرتونیکمحلولتطبیق–
.گرددمیانساجوحجراتShrinkingسببوگرددمیمحلول

شکلدهشتطبیقناحیۀازآبعبورسببهایپوتونیکمحلولتطبیق–

گرددمیانساجتورموپندیدگیوانساجبادوایی

نایچشمی،قطراتتطبیقحینمریضراحتیحصولجهتبناءا‌–

.باشندچشماشکآسموتیکفشارعیندارایبایدمحصولات

سودیماساسبرچشمانساجبرایتحملقابلتونیسیتیمحدودۀ•
.باشدمی(%2–0.6)کلوراید

51



ایزوتونیسیتی 

درهمنحلمادۀموجودذراتتعدادبهوابستهآسموتیکفشار•

.باشدمیمحلول

داشتهنقشآسموتیکفشارایجاددرفورمولیشناجزایتمام•

.شوندگرفتهنظردرمربوطهمحاسباتدربایدو
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Isotonicity adjusting method 

1. Freezing point depression method 
(Cryoscopic method)

2. Sodium chloride equivalent method

3. Molecular weight of solute

4. White-Vincent method
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Freezing point depression method 
(Cryoscopic method)

درکهاست،حرارتیدرجۀازعبارتخالصمادۀیکانجمادنقطۀ•
درالبته)دارندقراردیگریکتعادلحالتدرمایعوجامدفازآن

(اتمسفیر1فشار

.استگریدسانتیدرجۀصفرخالصآبانجمادنقطۀ•

میکاهشآنانجمادنقطۀشوداضافهمنحلهموادبعضیآنبهاگر•
.یابد

مادۀذراتتعدادبهوابستهتنهاهامحللانجمادنقطۀتنزیلمیزان•
.استمحلولدرمنحله

کهمحلولیهربناءا‌.است0.52-چشماشکنیزوخونانجمادنقطه•
نیزومشابهذراتتعداددارایباشدداشتهخونمشابهانجمادنقطۀ
.استایزوتونیکیعنی.استچشماشکوخونمشابهآسموتیکفشار
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Freezing point depression method 
(Cryoscopic method)

ΔTf)انجمادنقطۀتنزیلجاییکهآناز•
موادازبسیاری(1%

دهاستفاباتوانمیآسانیبهاستمشخص%1غلظتدر

محلولیکتهیۀبرایمادهمقدارتناسب،یکاز
.نمودمحاسبهراایزوتونیک
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Freezing point depression method
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Xبهکنندهایزوتونیکمادهوزنازعبارتg/100ml
.میباشدمحلول

Cبایدکهاستدواییمادۀمحلولغلظتازعبارت

.گرددایزوتونیک
ΔT1:کهدواییمادۀ%1محلولانجمادنقطهتنزیل

.گرددایزوتونیکباید

ΔT2ایزوتونیکماده1%محلولانجمادنقطهتنزیل

.کندمیافادهراکننده

ΔT :رددتنزیل‌نقطه‌انجماد‌محلول‌که‌باید‌ایزوتونیک‌گ.



Freezing point depression method 
(Cryoscopic method)

رورتضچشمشستشویجهتاسیدبوریکایزوتونیکمحلوللیترملی100•

مقدارچه.است0.29اسیدبوریک%1محلولانجمادنقطۀتنزیل.است

اسیدبوریکایزوتونیکمحلوللیترملی100تهیۀجهتاسیدبوریک

است؟ضرورت
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Freezing point depression method 
(Cryoscopic method)

سودیممقدارچه.استضرورتاسیدبوریک%1محلوللیترملی100•

است؟ضرورتاسیدبوریک%1محلولساختنایزوتونیکجهتکلوراید

–Freezing point depression (∆T1) of 1% boric acid solution is 0.29.

–C=1

–∆T2= 0.58
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X% = (0.52 – (1* 0.29)) / 0.58 = 0.39 



Sodium chloride equivalent method
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ودیمسمقدارازاستعبارتکیمیاویمادۀیککلورایدسودیممعادلمقدار•

کیمیاویمادۀ(1gm)گرامیکبامشابهآسموتیکیفشارکهکلوراید

.کندمیتولید

.دهندمینشان”E“حرفباراآنمعمولاا‌•
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Sodium chloride equivalent method

:بگیریدنظردرراذیلنسخۀ•

–Atropine sulfate ………………………..…… 1%

–Sodium chloride ……… q.s. to isotonicity

–Sterile purified water ………..……… 30 ml

وقففورمولیشنتااستضرورکلورایدسودیممقدارچه•

بسازد؟ایزوتونیکرا
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Sodium chloride equivalent method

ارفورمولیشنتااستضرورکلورایدسودیممقدارچهکنیدمحاسبهابتدادر1.
.بسازدایزوتونیک

ودشمیارایهفورمولیشناجزایازیکهرتوسطکهکلورایدسودیممعادلمقدار2.
.آیدمیبدستEقیمتدرجزءهرمقدارحاصلضربازمقداراین.نماییدپیدارا

سودیممجموعیمقدارازراآوردیددستبهدوممرحۀازکهرامقادیریمجموع3.
ریقتف،(اولمرحلۀ)استضرورفورمولیشنساختنایزوتونیکجهتکهکلوراید
.نمایید
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(0.9 g / 100 ml) * 30 ml = 0.27 g or 270 mg 

1000 mg    – 100 ml
X   – 30 ml

X = (1000*30)/100= 300 mg
0.13 * 300 mg = 39 mg

270 mg – 39 mg = 231 mg



Sodium chloride equivalent method

• Consider the following prescription

– Epinephrine HCl ………………………0.6 g

– Scopolamine HBr …………………….0.3 g

– NaCl ………………………………………..q.s.

– Purified water ………………………… 60 ml

• How much sodium chloride is required to 
make the formulation as isotonic solution?
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Eye suspension

64



تهیۀ محصولات چشمی

ن‌ها‌تهیۀ‌محولات‌و‌سوسپنشن‌های‌چشمی،‌مشابه‌سوسپنش•

.و‌محلول‌های‌زرقی‌است

تهیۀ‌از‌آنجاییکه‌فورمولیشن‌های‌چشمی‌باید‌معقم‌باشند،•

.آن‌ها‌ممکن‌شامل‌حداقل‌یکی‌از‌مراحل‌ذیل‌باشد

وتوکلوتولید‌تحت‌شرایط‌پاک‌و‌به‌تعقیب‌آن‌تعقیم‌توسط‌ا1.

یم‌توسط‌تهیه‌تحت‌شرایط‌پاک‌یا‌اسپتیک‌و‌به‌تعقیب‌آن‌تعق2.

فلتریشن

تهیه‌در‌شرایط‌اسپتیک3.
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تهیۀ محصولات چشمی

توسطتعقیمآنتعقیببهوپاکشرایطتحتتولید•

اوتوکلاو

دروتهیهپاکشرایطتحتچشمیهایمحلولعمومطوربه–

ازادهاستفباممکنسپس.گردندمیبندیبستهنهاییظروف

.گردندتعقیممرطوبحرارت

متعقیحراتبرابردربایددواییمادۀحالتایندرالبتهدر–
.باشدمقاوم
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تهیۀ محصولات چشمی

وسطتتعقیمآنتعقیببهواسپتیکیاپاکشرایطتحتتهیه•

فلتریشن

صورتایندراست،حساسحرارتبرابردردواییمادۀصورتیکهدر

.نمودجلوگیریبایدحرارتتوسطتعقیماز

ورتصپاکیااسپتیکشرایطتحتبایددواییمادۀتهیۀحالاتچنیندر

.گیرد

1قطرابمنافذ)مناسبفلتریکازفلتریشنطریقازمحلولسازیشفاف

ازریشنفلتعملیهتعقیم،جهتآنتعقیببهوگرفتهصورت(مایکرومتر

بندیبستهنیزوگرفتهصورت(مایکرومتر0.2قطربامنافذ)فلترها

.گیردمیصورتاسپتیکشرایطتحت
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تهیۀ محصولات چشمی

اسپتیکشرایطدرتهیه•

نمیذیرپامکانفلتریشنتوسطچشمی،هایسوسپنشنتعقیم

مادۀتنساخپراکندهشاملممکنهاسیستماینتهیهبناءا‌.باشد

و(سواغیهموادسایرباهمراه)معقمحاملدرمعقمدوایی

.باشدمعقمشرایطتحتهاآنبندیبستهسپس
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Ophthalmic Ointment 

• Definition: sterile semi-solid dosage forms
that administered to eye for achieving
prolonged effect.

• less frequent administration is necessary (2-4
time less than aqueous solution).

• For treatment of eye infection or
inflammation

• Major disadvantage with them is grassy state
and temporary blurring of vision.
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Ophthalmic Ointment excipient  

• Ideal properties of excipient 
– Should have enough fluidity. 

– No compatibility 

– Tolerable for eye tissue with no irritant effect

• Ophthalmic Ointment excipient 
– Ointment base 

– Surfactant

– Antioxidant 

– Preservative 

– Buffer 
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Manufacture of Ophthalmic Ointment

• The manufacture process is same as other
ointment but the major difference is sterility

• Sterilization process

– Final sterilization of product is difficult

– So, usually in the preparation of ophthalmic
ointment, each ingredient and container is
sterilized individually and preparation process and
filling is done in aseptic condition.
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Ophthalmic Insert 

• Ophthalmic inserts are solid dosage forms of
appropriate size and shape that are placed in
the conjunctival fornix, or on the cornea.

• First time by smith and nephew (1996)
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Ophthalmic insert 
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Ophthalmic Insert 

• Advantage:
– allow accurate dose delivery
– can avoid the use of preservatives
– Longer residence time (increase ocular bioavailability)
– More acceptable for patient
– Longer shelf life

• Disadvantage
– the sensation of a foreign body in the eye,
– high risk of accidental expulsion greatly limit their practical 

use.
– Interfering with vision 
– difficulties with handling, 
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Type of Ocular Insert

Erodible (Soluble)

Natural Polymer
Synthetic or Semi-synthetic  

Polymer 

Non-erodible 
(Insoluble)
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Proper administration of ophthalmic 
solution and suspension
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