Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Naphazolin 1,0 mg/ml picaturi nazale, solutie
Nitrat de nafazolina

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati ntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. vezi
pct. 4.

- Dacd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Naphazolin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Naphazolin
3. Cum sa utilizati Naphazolin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazda Naphazolin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Naphazolin si pentru ce se utilizeaza
Naphazolin contine substanta activa nitrat de nafazolina - un decongestionant nazal cu actiune locala,
care amelioreaza congestia nazala, reduce umflarea mucoasei nazale.

Naphazolin 1,0 mg/ml picaturi nazale, solutie se utilizeaza la adulti si copii cu varsta mai mare de 15
ani, pentru tratamentul inflamatiei acute a mucoasei nazale (rinitd acutd), inflamatiei urechii medii
(otita medie), inflamatiei trompei lui Eustachio (eustachiitd), inflamatiei sinusurilor paranazale
(sinuzita); pentru scaderea edemului mucoasei nazale in caz de interventii chirurgicale curative si cu
scop diagnostic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Naphazolin

Nu trebuie sa utilizati Naphazolin:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la nitrat de nafazolina sau la oricare dintre celelalte componente
ale Naphazolinei, enumerate la pct. 6;

- daca aveti rinita neinsotita de secretie (o forma de rinita cronica, care determina inflamarea uscata a
mucoasei din interiorul nasului, cu formare de cruste).

Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii



Inainte si luati Naphazolin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti boli ale vaselor coronariene ale inimii sau tensiune arteriala mare;

- daca aveti tulburari metabolice, cum sunt functie tiroidiand madrita (hipertiroidie) sau diabet
zaharat;

- daca aveti o tumora suprarenald (feocromocitom);

- daca sunteti tratat cu anumite medicamente pentru depresie cunoscute sub numele de inhibitori
ai monoaminoxidazei (IMAQO) sau alte medicamente, care pot provoca cresterea tensiunii
arteriale;

- daca aveti astm bronsic.

Inainte de o interventie chirurgicald cu utilizarea anesteziei generale, comunicati medicului
anesteziolog ca luati Naphazolin.

Utilizarea pe termen lung a Naphazolinei duce la umflarea cronica si, in cele din urma, la atrofia
mucoasei nazale (tesutul din interiorul nasului).

Copii.

Nu se recomanda administrarea Naphazolin 1,0 mg/ml la copii cu varsta sub 15 ani.

Naphazolin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

La administrarea concomitenta a preparatelor antidepresive sau a celor utilizate impotriva anxietatii
sau pe parcursul a cateva zile dupa sistarea lor exista riscul cresterii bruste a tensiunii arteriale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Deoarece siguranta utilizarii Naphazolinei Tn timpul sarcinii si aldptarii nu a fost suficient studiata,
puteti sa utilizati acest medicament numai la recomandarea medicului dumneavoastra si numai dupa o
evaluare atenta a raportului risc/beneficiu.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrat Tn dozele terapeutice recomandate nu influenteaza asupra capacitdtii de conducere a
autovehiculelor si de manevrare a utilajelor.

3. Cum sa utilizati Naphazolin
Naphazolin se administreaza in fiecare nara, aplecati usor capul cu inclinarea lui spre dreapta la
administrarea in nara stanga si in stanga — la administrarea in nara dreapta.

Cu scop de tratament
Adulti si copii cu vdrsta mai mare de 15 ani: cate 1 — 3 picaturi solutie 1,0 mg/ml in fiecare nard de 3

ori pe zi.

Intervalul dintre administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore.
Durata administrarii preparatului constituie cel mult 5 zile pentru adulti si 3 zile pentru copii.
Tratamentul cu Naphazolin poate fi reluat peste cateva zile.

In hemoragii nazale este preferabila utilizarea meselor de tifon imbibate cu solutie 0,5 mg/ml.



Cu scop diagnostic se instileaza cate 3 — 4 picaturi solutie 1,0 mg/ml in fiecare nara sau aplicarea
pentru 1 — 2 min. a meselor de tifon Tmbibate cu solutie 1,0 mg/ml dupa curatirea nasului.

In caz de edem ale coardelor vocale se va pulveriza 1 — 2 ml solutie preparat cu seringa.

Daca utilizati mai mult Naphazolin decat trebuie

Utilizarea unei cantitati substantial mai mari de Naphazolin fata de doza recomandatd, de exemplu,
daca Naphazolin este Tnghitit accidental, poate duce la reactii adverse severe, care afecteaza inima si
circulatia sangelui. Simptome pot include: batdi lente ale inimii (bradicardie), durere de cap severa,
greatd, varsaturi, probleme la respiratie, batdi rapide ale inimii (tahicardie) si durere la nivelul
pieptului.

Daca manifestati reactii adverse sau in cazul in care utilizati/ingerati o doza mult mai mare decat cea
recomandata de Naphazolin, solicitati imediat asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Medicamentul, de obicei, este bine tolerat, la respectarea regimului de dozare recomandat. La pacientii
care suferd de tensiune arteriala crescutd uneori este posibila aparitia unor efecte adverse usoare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori)
Senzatie de arsurd sau uscare a mucoasei nazale.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori)

Nervozitate, dureri de cap, tremor, batai prea rapide ale inimii, congtientizarea batdilor inimii
(palpitatii), tensiune arteriala crescutd, transpiratie excesiva, congestie nazald intensa dupa terminarea
efectului preparatului.

Aceste reactii adverse apar preponderent dupa un supradozaj.

Utilizarea nazala pentru mai mult de 5 zile la adulti si mai mult de 3 zile la copii sau utilizarea prea
frecventa poate conduce la dependentd (sanorinism), Tnsotitd de umflarea intensa a mucoasei, care
apare dupd un timp relativ scurt dupa utilizare. Utilizarea pe termen lung a medicamentului poate
afecta epiteliul mucoasei, inhiba activitatea ciliara si cauza daune ireversibile mucoasei, cu dezvoltarea
rhinitis sicca (o forma de rinita cronica care determina inflamarea uscata a mucoasei din interiorul
nasului, cu formare de cruste).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Naphazolin


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md
http://www.amdm.gov.md/

A se pastra la temperatura sub 25 °C Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu administrati Naphazolin mai mult de 6 luni dupa prima utilizare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament, daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Naphazolin
- Substanta activa este nitrat de nafazolina 1,0 mg.
- Celelalte componente sunt: acid boric, apa purificata.

Cum arata Naphazolin si continutul ambalajului

Picaturi nazale, solutie 1,0 mg/ml.

Cate 10 ml sau 20 ml in flacoane de culoare alba din polietilend, prevazute cu aplicator nazal si capac
de culoare alba Tmpreuna cu prospectul pentru consumator/pacient plasat in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SC ,,Flumed-Farm‘‘ SRL, Republica Moldova
mun. Chisindu, str. Cetatea Alba, 176

tel. (+373 22) 52 14 52

e-mail: flumed-farm@hushmail.com

Fabricantul
SC ,,Flumed-Farm” SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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