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LISOZIMA 
IN FORMULAZIONE NASALE: 
APPROCCIO GALENICO ALLE TECNOLOGIE 

DI VEICOLAZIONE FUNZIONALI

49Nuovo COLLEGAMENTO

GALENICA

ANATOMIA DEL NASO
Il setto nasale divide l’interno del naso in due 
cavità, le quali si suddividono ulteriormente 
in diverse sotto regioni anatomiche, tra cui la 
regione olfattiva e la regione respiratoria. Ante-
riormente entrambe le cavità si aprono dal lato 
del viso attraverso le narici, mentre posteriormen-
te comunicano con il rinofaringe attraverso le 
coane. La superficie completa della cavità nasale 
corrisponde a circa 150 cm² e il volume totale 
varia tra 15-20 mL, la temperatura è di circa 32 °C 
e presenta un valore di pH compreso tra 5,5 e 6,5 
(quest’ultimo si sposta nell'intervallo alcalino se 
è in atto un’infiammazione). L'epitelio delle cavita 
nasali è coperto da uno strato di muco composto 
principalmente da acqua (90-95%), mucina (2-3%), 
elettroliti, proteine (come albumina, immunoglo-
buline, lisozima e lattoferrina) e lipidi. 

La somministrazione nasale (o intranasale) 
di farmaci si è dimostrata in questi ultimi 
anni un approccio terapeutico innovativo 

caratterizzato da numerosi vantaggi. La via 
nasale è la scelta primaria per il trattamento 
di disordini locali, come la congestione nasa-
le, perché permette di agire direttamente sul 
sito di azione, inducendo una rapida riduzio-
ne dei sintomi. Inoltre, la ricca vascolarizza-
zione della mucosa nasale e la sua elevata 
permeabilità permettono ad alcuni farmaci di 
espletare un effetto sistemico, riversandosi 
direttamente nel torrente ematico ed evitan-
do l'effetto di primo passaggio epatico e il 
metabolismo gastrointestinale. In alcuni casi 
la biodisponibilità del farmaco aumenta note-
volmente rispetto alla via orale. 

di Rosalba Lombardo,
Junior Scientific and Technical Support – Compounding presso ACEF
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L’elevata vascolarizzazione dell’epitelio e la sua 
buona permeabilità favoriscono l’assorbimen-
to dei farmaci, esercitando un effetto locale o 
sistemico. 

GOCCE E SPRAY NASALI
Le preparazioni nasali possono essere liquide, 
solide o semisolide. La XII edizione della Farma-
copea Ufficiale della Repubblica Italiana defi-
nisce le preparazioni nasali liquide, in gocce e 
spray, come “soluzioni, emulsioni o sospensioni 
da instillare o nebulizzare nelle cavità nasali. Le 
emulsioni possono presentare segni di sepa-
razione di fase, ma sono facilmente ricostituite 
per agitazione […]”. Si tratta principalmente di 
soluzioni acquose isotoniche o debolmente 
ipertoniche contenenti uno o più principi attivi 
ed eccipienti con diverse funzioni. Tali soluzioni 
devono possedere un pH compreso tra 6-7.5, 
una buona compatibilità con le secrezioni nasali 
e stabilità per tutto il periodo di validità della 
preparazione; inoltre, devono evitare irritazioni 
ed effetti indesiderati sulle funzioni della muco-
sa nasale e delle ciglia.  

LISOZIMA CLORIDRATO
Il lisozima è un enzima di natura proteica natu-
ralmente presente nelle secrezioni biologiche 
umane (quali saliva, lacrime, muco nasale, latte 
ecc.) e disponibile, in grandi quantità, anche 
nell’albume d’uovo di gallina. Questo enzima, 
scoperto nel 1922 da Fleming, svolge un’im-
portante azione antimicrobica, grazie alla sua 
capacità di ledere la parete della cellula batte-
rica attraverso la catalizzazione dell’idrolisi dei 
peptidoglicani che la costituiscono. Tale azione 
è favorita anche dalla natura fortemente basica 
della proteina che facilita il superamento dell’e-
sile membrana della cellula virale, denaturando-
ne il DNA fortemente acido. 
L’efficacia del lisozima cloridrato nei confronti 
delle infezioni di origine virale ne ha favorito 
l’utilizzo come principio attivo in un farmaco 
registrato sotto forma di compresse. Inoltre, è 
impiegato per uso sistemico contro batteri e 
virus che possono danneggiare l’apparato orale 
e respiratorio, oltre a quello gastro-enterico. 

FORMULAZIONE 
La soluzione nasale a base di lisozima cloridrato 
qui presentata contiene una miscela di eccipien-
ti funzionali, tra cui glicerolo, gomma xanthano 
(o carragenina), e aloe vera gel. 
La soluzione, in collaborazione con il lisozima 
contenuto naturalmente nella secrezione nasale, 
inattiva i patogeni delle vie aeree e, grazie alla 
sua forma leggermente viscosa, rallenta la de-
gradazione dei principi attivi, migliorandone l’a-
desione e aumentando il tempo di permanenza 
sull'epitelio per esplicare il loro effetto locale. La 
gomma xanthano e i polisaccaridi dell’aloe vera 
rivestono la mucosa nasale con uno strato mu-
coadesivo che la protegge da agenti esterni e la 
idrata, donando sollievo alle aree infiammate e 
irritate. La presenza di olio essenziale di aran-
cio conferisce alla formulazione una piacevole 
sensazione di freschezza e un effetto balsamico. 
La somministrazione della preparazione tramite 
spray nasale consente l’ottimale nebulizzazione 
all’interno della cavità nasale. 
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• LISOZIMA HCL FOOD	 0.25 g

• SINEFRINA TARTRATO	 25 mg

• ALOE VERA GEL 1:1 POLISACCARIDI 10%	 12.5 g

• GLICEROLO VEGETALE FU-Ph.Eur. 	 5 g

• GOMMA XANTHANO EP-USP	 0.05-0.1 g

• SODIO CLORURO Ph.Eur. - USP	 0.45 g

• ACIDO CITRICO SEM.MONOIDRATO FU E 330 qb pH 5.5-6

• O.E. ARANCIO DOLCE NATURALE PURO	 2 gtt

• ALCOOL ETILICO 96ø FU ACEF fl. ml 1000	 2 gtt

• POTASSIO SORBATO E 202 GRANULARE	 100 mg

• ACQUA DEPURATA FU ML 1000	 qb a 50 mL

INGREDIENTI



MODUS OPERANDI
Portare a ebollizione l’acqua depurata, ag-
giungere potassio sorbato e sodio cloruro 
e far raffreddare. A parte, solubilizzare sotto 
agitazione lisozima cloridrato e sinefrina 
tartrato in aloe vera gel. In mortaio disperdere 
la gomma xanthano nella glicerina, forman-
do una pasta. A completa solubilizzazione di 
lisozima e sinefrina aggiungere la miscela a 
base di gomma xanthano. Sciogliere a parte 
OE arancio in EtOH e aggiungerlo alla solu-
zione. Trasferire la preparazione in un cilin-
dro graduato e portare a volume con acqua 
depurata. Controllare il pH e se necessario 
aggiungere acido citrico.

PACKAGING
FLACONE VETRO con APPL.SPRAY NASO 
(100 µl per erogazione)

AVVERTENZE
Tenere fuori dalla portata dei bambini. Con-
servare in frigorifero. Non disperdere nell’am-
biente dopo l’uso.

DATA LIMITE UTILIZZO
30 giorni

MODO D’USO
Prima della somministrazione 
Lavare accuratamente le mani per minimiz-
zare il rischio di infezione delle vie aeree e 
soffiare delicatamente il naso per liberare le 
narici. Rimuovere il cappuccio protettivo dal 
vaporizzatore nasale, agitare il contenitore 
per miscelare la soluzione e garantire l’assun-
zione di ciascun principio attivo. Posizionare il 
pollice sul fondo del contenitore, l’indice e il 
medio intorno al vaporizzatore. Puntare il va-
porizzatore lontano, spruzzare per verificare la 
corretta funzionalità del dispositivo e ottenere 
una nebulizzazione ottimale. 

Somministrazione
Inclinare la testa in avanti con lo sguardo verso 
il basso. Inserire il vaporizzatore in una narice, 
tenendo chiusa la narice opposta e la bocca. 

Nebulizzare e inspirare lentamente con la 
narice in cui si sta somministrando il farmaco 
per permetterne una migliore diffusione. Ri-
muovere il vaporizzatore dalla narice, espirare 
dalla bocca e ripetere le operazioni con l’altra 
narice.

Dopo la somministrazione 
Mantenere il capo inclinato verso il basso 
per qualche minuto, evitando di starnutire o 
soffiare il naso, in modo che lo spray nasale 
possa esplicare al meglio la sua azione locale.
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