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	НАЗОЛ 0,05%

капки за нос, rastvor
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	страна: 2/5
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1.
Име на лекот
НАЗОЛ 0,05% 
капки за нос 
2.
Квалитативен и квантитативен состав
Назол  0,05% капки за нос: 100 ml раствор содржи 0,05 g нафазолин-нитрат.
3.
Фармацевтскa forma
Капки за нос, rastvor
4.
Клинички податоци
4.1.
Тераписки индикации
Назол се користи за симптоматско лечење на ринитис и синузитис.

4.2.
Дозирање и начин на издавање
Се вкапува во нос.

Возрасни и деца постари од 12 години
· се капнува 4-6 капки 0,05% раствор во секоја ноzdrva, на 4 до 6 часа.

Деца од 6 до 12 години
- се капнува 1 капка 0,05% раствор во  секоја ноzdrava секои 6 до 8 часа. 
Капките се употребуваат кога главата е навалена кон назад или во лежечка положба со главата под нивото на телото. По капнувањето треба да се остане во наведената положба уште неколку минути (3-5 минути).
Се препорачува испирање на продолжетокот за вкапнување по употреба, со цел да се спречи загадување.
4.3.
Контраиндикации
Употребата на нафазолин е контраиндицирана во случај на преосетливост кон нафазолин или други симпатомиметици, или било која друга состојка на лекот. Исто така постои контраиндикација во случај на глауком на окото или сув ринитис. 
4.4.
Посебни предупредувања и посебни мерки на внимание при употреба
Лекот не би требало да се употребува повеќе од 3-5 дена, а доколку носот е затнат и после тоа, потребно е да се јавите кај вашиот доктор. Доколку е потребно, лечењето може да продолжи по пауза од 3-5 дена. 

Ако нафалинот се користи локално во препорачаните дози, тогаш не важат вообичаените мерки на ограничување на употребата на симпатомиметици, како на пр. кај болни со појачана работа на штитната жлезда, болести на срцето, покачен крвен притисок, ше}ерна болест и слично.
Потребно е внимание кога се употребува кај бремени, доилки, деца и стари лица. 
4.5.
Интеракци со други лекови и други облици на интеракции
Истовремена употреба на големи дози на нафазолин (системско дејство) со трициклични антидепресиви и мапротилин, може да доведе до покачување на крвниот притисок. Употреба на инхибитори на моноаминооксидаза (МАО) со симпатомиметици, може да доведе до тешка хипертензивна реакција. Наведената реакција не е забележана при употреба на нафазолин, но треба на неа да се мисли. 
4.6.
Бременонст и доење
Заради можност од ресорпција и појава на системски нуспојави, треба внимателно да се користи лекот во тек на бременост и доење. 

Не е познато дали се излачува нафазолинот во мајчиното млеко, па заради то а е потребно внимание при употреба на лекот кај доилки. 
4.7.
Влијание на способноста за управување со возила и машини
Правилно употребен, нафазолинот не влијае на способноста за упарвување со возила и машини.
4.8.
Несакани ефекти

Нафазолинот воглавно добро се поднесува и ретко предизвикува несакани ефекти. 
При употреба на преголеми дози или пречеста локална употреба може да се појави локална дразба на слузокожата од носот пропратен со болно пецкање, кивање или чувство на сувост. 
Долготрајна употреба на нафазолин може да предизвика реактивна хипреемија (црвенило и оток) на слузокожата на носот и атрофичен ринитис.
Системски несакани ефефкти се: главоболка, покачен крвен притисок, срцева аритмија, напетос, мачнина, вртоглавица, потење и чувство на немир. Може да сојде до нарушување на свеста и кома, пад на телесната температура, брадикардија и пад на крвниот притисок. 
4.9.
Предозирање
По капнувањето во нос, по правило се остваруваат само локалните дејства. 
Симптоми на предозирање
депресијана централниот нервен систем, бледило на кожата, брадикардија, хипертензија, слабост, поспаност, апнеа
Наведените симптоми се посебно изразени кај деца. 
Не постои специфичен антидот. Во случај на предозирање се спроведува симптоматско лечење. Треба да се одржува нормална работа на срцето и дишењето. Во случај на ојава на брадикардија можат да се применат лекови со позитивно инотропно дејство. Болниот треба да с епрати најмалку 24 часа. 
5. Фармаколошки својства
5.1. Фармакодинамски својства
Фармакотераписка група
Нафазолин спаѓа во групата на лекови за лечење на болести на носот, назален деконгестив за локална употреба, симпатомиметик со ATC kod R01AA08.

Механизам на дејство
Нафазолин нитратот е имидазолски агонист на анренергични (1-рецептори со незначително дејствоо врз (-рецепторите. Адренергичните (-рецептори се поделени во две групи: (1 и (2. (1-рецепторите се наоѓаат на постсинаптичката мембрана на клетките на мазната мускулатура на крвните садови, (2-рецепторите и на постсинапитчката и на пресинаптичката мембрана. 

Стимулација на (1-рецепторите доведува до активацијана фосфолипазата Ц која ги активира секундарните гласници, инозитол-трифосфат (IP3) и диацилглицерол (DAG), што доведува до зголемена концентрација на внатрешниот калциум. Резултат на тоа е контракција на мазната мускулатура на артериолите и прекапиларните сфинктери.

Нафазолинот предизвикува зазоконстрикција што доведува до смалување на протокот на крв во носната слузокожа и дотокот на крв во еректилните синусоиди. Контракцијата на артериолите и еректилните синусоиди ја смалува отеченоста на носната слузокожа и нониот отпор и го зголенува протокот на воздух низ носот. Со смалување на отеченоста на слузницата се олеснува дренажата на синусите, се ослободуваат носните патишта и се подобрува вентилацијата и отстането е чувството на затнатост на носот. Заради смалена количина на крв во назофарингеалната слузокожа се зголенува проодноста на Евстахиевата туба. 

Со своето дејстување нафазолинот не ја смалува количината на носниот секрет, дразбата на кивање, ниту влијае на реакцијата на слузницата кон алергени.
5.2.
Фармакокинетски својства
Применет локално, во нормални дози, нафазолинот предизвикува брза вазоконстрикција која се случува за 5-10 минути и трае 4-6 часа. 

Доколку локално се примени голема количина на лекот, може да дојде до системска апсорпција. Податоци за дистрибуција и елиминацијана лекот кај луѓе не постојат.

5.3.
Предклинички податоци за нешкодливост
Не постојат достапни податоци за евентуална канцерогеност, мутагеност или тератогеност на локално употребениот нафазолин.

Во литературата не се достапни податоци за можното влијание на нафазолин-нитратот на репродукцијата во експериментални услови.

Заради можноста од ресорпција и појава на системски несакани ефекти по неумерена употреба или неадекватна апликација на лекот, потребно е внимани епри примената на нафазолинот во текот на бременоста и доењето. 
6.
Фармацевтски податоци
6.1.
Помошни супстанции:
· натриум-дихидрогенфосфат дихидрат;

· динатриум-фосфат, безводен;

· натриум-хлорид;

· прочистена вода.
6.2.
Инкомпатибилности

Не се забележани.

6.3.
рок на употреба

18 месеци од денот на изработка.


30 дена од првото отварање на шишенцето.

6.4.
Посебни мерки при чување на лекот

Да се чува во добро затворено шишенце, во кутија, заштитено од светлina.

Да се чува na mesta nedostapni za deca.

6.5.
Природа и состав на внатрешното пакување
10 ml капки за нос во пластично (PE) шишеце со пластичен (PE) продолжеток за капнување и пластичен (PE) затворач.

6.6.
Упатство за употреба / ракување
/
6.7.
Назив и адреса на производителот

“ЈАДРАН”- Галенски лабораториј д.д.

Пулац б.б., , 51000 Риека, Хрватска 

Носител на одобрението:
“ЕУРОЛЕК”, Висбегово 8 б.б.
МК-1000 Скопје, Македонија
6.8. Начин и место на издавање
Се издава без лекарски рецепт, само во аптеки.

6.9.
Број и датум на решението за пуштање на лекот во промет 









