RILAN® NASAL 2%
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

SOLUCAO NASAL
20 MG/ML
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RILAN ®NASAL 2% (fD

cromoglicato dissodico uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
RILAN® NASAL 2%: cartucho com 1 frasco plastico sprayteado 15 mL de soluc&o nasal.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO NASAL

COMPOSICAO
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*(cloreto de benzalcbnio, edetato dissédico, agudipada).

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RILAN® NASAL 2% é indicado para o tratamento e prevenizidnite alérgica (sazonal e perene).
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cromoglicato dissodico, possui acdo broncoditatadonde sua acéo estabilizadora, impede a liberde
mediadores responsaveis pelo processo da inflamagdtetizados pelos mastdcitos, responsaveis pelos
sintomas da rinite alérgica, apresentando absadngfgnificante pelo trato gastrointestinal, onda agéo se
inicia aproximadamente apds 15 minutos da aplicacao

A absorcéo de meia-vida do cromoglicato diss6d@ogppulmdes é de 1 hora. A maior parte da dosadaa

€ ingerida e excretada através do trato gastrdiimasA meia vida de eliminacéo é de aproximadam&0

a 90 minutos. Cerca de 30% a 50% da dose é eliminadua forma inalterada pela urina e o restalés p
fezes.

Ap6s a administracdo de RILANNASAL 2% a melhoria da rinite alérgica geralmeaterre nas primeiras
2-4 semanas, onde alguns pacientes apresentanespista imediata.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RILAN ® NASAL 2% ndo deve ser utilizado em casos de alesgiao cromoglicato dissédico ou a
qualquer componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes

O frasco de RILAN NASAL 2% deve ser aplicado em forma de jato (Veyddl de usar) e ndo devem ser
aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Gestantes — Risco BEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactagdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes que estdo amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

RILAN ® NASAL 2% n&o deve ser administrado em pacientes oo crise aguda de asma, arritmias
cardiacas ou doencas coronarianas sem orientagao darea.

Interacdes Medicamentosas:Nao foram relatadas interacdes medicamentosas @omromoglicato
dissédico.
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N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicastduwaratamento com RILANNASAL 2%.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Caracteristicade RILAN® NASAL 2%: Liquido limpido, incolor a ligeiramengemarelado.

RILAN® NASAL 2% deve ser conservado dentro de sua emémlagriginal em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e°3D) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade: dplicsacbes em cada narina, 4 a 6 vezes ao dia, ou a
critério médico.

Criancas menores de 12 anos de idade: uma aplieagdcada narina, 4 a 6 vezes ao dia, ou a critério
médico.

Instrucbes de uso:
Antes de usar RILARINASAL 2%, assoe o nariz delicadamente.

1. Remova a tampa do frasco, rosqueando-a no semtidbaaario.

2. Com o frasco na posicdo vertical e a cabega leviemanlinada para tras, |-
introduza a ponta do frasco em uma das narinaqetaroutra narina com ¢ 8
dedo e mantenha a boca fechada.

3. Pressione o frasco e faca uma rapida inspiracfdraexio pela boca.

4. Repita o procedimento descrito nos itens 2 e 3 RHIAN® NASAL 2% para
administrar na outra narina.

5. Mantenha a ponta do frasco de RILANASAL 2% sempre limpa. A limpezal
deve ser realizada com um lenco, apos o0 uso dacaradinto. Apds o uso recoloque a tampa mantendo o
frasco fechado até a proxima aplicacao.

® . L, . .
RILAN 2% deve ser utilizado regularmente para garantia@imo controle dos sintomas. Recomenda-se
que o tratamento seja continuo durante o periodexplesicao ao alérgeno, mesmo na auséncia de sitom

N&o ha estudos dos efeitos de RIANASAL 2% administrado por vias ndo recomendadastaRto, por
segurancga e para eficacia deste medicamento, aiathagdo deve ser somente pela via nasal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assipogsivel, no entanto, se estiver proximo dortooda
dose seguinte, espere por este horario, respeitsgihpre o intervalo determinado pela posolobjiao
devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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RILAN® NASAL 2% é um medicamento bem tolerado, geralmeate reacdes adversas sdo leves e
transitérias.

As reacdes adversas foram classificadas por sistegdaico e frequéncia, definidas como muito con{ens
1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/0,00 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muat@s

(< 1/10.000).

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: Secura na boca.
Incomuns: gosto desagradavel na boca, diarréia, vomitos.

Distarbios do Sistema Respiratorio

Comuns: tosse, irritagdo na garganta, sensagdo de queinmeag®d e ardéncia, irritagdo nasal, espirros
excessivos, congestdo nasal.

Incomuns. sangramento nasal, sinusite, pneumonia eosirafitifiltrados pulmonares, respiracéo ruidosa.
Muito raras: feridas com sangramento nasal, inchaco devido progesso inflamatério ndo especificado da
lingua e boca, dificuldade para respirar.

Disturbios do Estado Geral
Incomuns: reacéo anafilatica, dor de cabeca.

Afeccdes da Pele e Distirbios Afins
Comum: inchaco.
Incomuns: manchas avermelhadas, vermelhiddo na pele.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito comum: rouquidao.
Incomum: tontura.

Disturbios do Sistema Urinario
Comum: dor ao urinar.

Afeccbes da Musculatura Esquelética
Incomuns: dores nas articulagdes, fraqueza muscular.

A frequéncia das reagdes adversas descritas fefmdisiada com base em estudos e literaturas ceatifi
indexadas que faziam uso do cromoglicato dissddico.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reacdes adversas foram relatadasapdsercializacdo de RILANNASAL 2%:

Distlrbios do Estado Geral
Muito raras: febre.

Distlrbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras: vomitos.

Distlrbios do Sistema Respiratorio
Comuns: irritacdo da mucosa nasal.
Raras: sangramento nasal.

Muito raras. dificuldade respiratéria.

A classificacdo de frequéncias dos dados de favigitincia reflete as taxas relatadas de eventosrads
ao farmaco a partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

Entre em contato no Servico de Atendimento ao Congudor UCI-FARMA pelo telefone 0800 191 291
ou pelo email_sac@uci-farma.com.br
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Estudos com animais demonstraram que o cromogliiagdico apresenta toxicidade local ou sistémica
muito pequena; estudos com o uso do produto em fsnaédo revelaram qualquer perigo. E improvavel,
portanto, que a superdose cause problemas, poréroago de suspeita, 0 tratamento deve ser de suport
direcionado ao controle dos sintomas relevantes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglé para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP 147.156

RILAN® NASAL 2%: Registro MS $11.0550.0068.001-9
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira
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RILAN® NASAL 4%
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

SOLUCAO NASAL
40 MG/ML
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RILAN ®NASAL 4% (fD

cromoglicato dissodico uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
RILAN® NASAL 4%: cartucho com frasco plastico dotado de aplicador nasal, contddmL de solugéo
nasal. Cada jato dosimetrado corresponde a 5,2mnagothoglicato dissodico.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO NASAL

COMPOSICAO

(0] g oo ] [foF= 1o e [F=7=Yo o oo PRSP 40 mg
Ry =T Tod0 | (o F o TR o SO RP PSR mL

*(cloreto de benzalconio, edetato dissodico, agudipada).

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RILAN® NASAL 4% é indicado para o tratamento e prevenizidnite alérgica (sazonal e perene).
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cromoglicato dissodico, possui agao broncodita@adonde sua acdo estabilizadora, impede a liderdeg
mediadores responsaveis pelo processo da inflamagétetizados pelos mastdcitos, responsaveis pelos
sintomas da rinite alérgica, apresentando absongignificante pelo trato gastrintestinal, onde agéo se
inicia aproximadamente apds 15 minutos da aplicacéao

A absorcéo de meia-vida do cromoglicato diss6delogppulmdes é de 1 hora. A maior parte da dosadaa

€ ingerida e excretada através do trato gastrdimd:sA meia vida de eliminacéo é de aproximadam&0

a 90 minutos. Cerca de 30% a 50% da dose € eliminadua forma inalterada pela urina e o restaiss p
fezes.

Ap6s a administracdo de RILANNASAL 4% a melhoria da rinite alérgica geralmeoterre nas primeiras
2-4 semanas, onde alguns pacientes apresentanespista imediata.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RILAN ® NASAL 4% nado deve ser utilizado em casos de alesgiao cromoglicato dissédico ou a
qualquer componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes

O frasco de RILAN NASAL 4% deve ser aplicado em forma de jato (Veyddl de usar) e ndo devem ser
aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Gestantes — Risco BEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactagdo: Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhes que estdo amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

RILAN ® NASAL 4% n&o deve ser administrado em pacientes oo crise aguda de asma, arritmias
cardiacas ou doencas coronarianas sem orientacao diga.

Interacdes Medicamentosas:Nao foram relatadas interacdes medicamentosas @omromoglicato
dissadico.

N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicastdwaratamento com RILARNASAL 4%.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Caracteristicasde RILAN® NASAL 4%: liquido limpido, incolor a ligeiramengnarelado.

RILAN® NASAL 4% deve ser conservado dentro de sua emémlagriginal em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e°8l) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zle esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:
Adultos e criancas: uma aplicacdo em cada nariaa} 2ezes ao dia.

InstrucBes de uso:
Antes de usar RILARINASAL 4%, assoe o nariz delicadamente.

1.Remova a tampa do frasco, puxando-a para cima.

2. O frasco de RILAN NASAL 4% deve ser preparado antes do primeiro Memtenha o fundo do frasco,

na posicao vertical, sobre o dedo polegar e o atuatre os dedos indicador e médio, apoiados sabedas
laterais do frasco. Empurre o fundo do frasco ajmisobre o dedo polegar contra os dedos indicador e
médio, de maneira firme e rapida. Repita esta ggerpor no minimo trés vezes, obtendo, assim, om fi

spray de RILAN' NASAL 4%. Agora o frasco de RILARNASAL 4% esta pronto para uso.

3. Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegaateador entre os dedos indicador e médio, apsiad
sobre as abas laterais do frasco. Com o frasc@siedo vertical, introduza a ponta do mesmo em dasa
narinas, tampe a outra narina com o dedo e manteibloga fechada. Empurre o fundo do frasco, oy seja

polegar contra os dedos indicador e médio umaadamjnistrando assim, uma dose de RICANASAL 4%.
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4. Expire através da boca e repita o procedimenserite no item 3 para administrar RILANVASAL
4% na outra narina.

:

5. Mantenha a ponta do frasco de RIL%\NASAL 4% sempre limpa. A limpeza deve ser realizeola um
lenco, apo6s 0 uso do medicamento. Apds 0 uso rgeela tampa, pressionando-a firmemente sobre aofras

® . L, . .
RILAN 4% deve ser utilizado regularmente para garantidgimo controle dos sintomas. Recomenda-se
gue o tratamento seja continuo durante o periodexplesicao ao alérgeno, mesmo na auséncia de sistom

N&o héa estudos dos efeitos de RILANASAL 4% administrado por vias ndo recomendadastafto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiathagédo deve ser somente pela via nasal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoes horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assipogsivel, no entanto, se estiver proximo dortwda
dose seguinte, espere por este horario, respeitsihpre o intervalo determinado pela posolobiao
devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

RILAN® NASAL 4% é um medicamento bem tolerado, geralmeate reacdes adversas s&o leves e
transitorias.

As reacdes adversas foram classificadas por sistegéaico e frequéncia, definidas como muito con{ens
1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/0,00 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muat@s
(< 1/10.000).

Distarbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: secura na boca.
Incomuns: gosto desagradavel na boca, diarréia, vomitos.

Distarbios do Sistema Respiratorio

Comuns: tosse, irritagdo na garganta, sensagédo de queinag®d e ardéncia, irritagdo nasal, espirros
excessivos, congestdo nasal.

Incomuns; sangramento nasal, sinusite, pneumonia eosirafilifiltrados pulmonares, respiracéo ruidosa.
Muito raras: feridas com sangramento nasal, inchago devido progesso inflamatério ndo especificado da
lingua e boca, dificuldade para respirar.

Distarbios do Estado Geral
Incomuns: reacdo anafilatica, dor de cabeca.
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AfeccBes da Pele e Disturbios Afins
Comum: inchaco.
Incomuns. manchas avermelhadas, vermelhiddo na pele.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito comum: rouquidao.
Incomum: tontura.

Distlrbios do Sistema Urinario
Comum: dor ao urinar.

Afeccbes da Musculatura Esquelética
Incomuns: dores nas articulac@es, fraqueza muscular.

A frequéncia das reacfes adversas descritas ferndietada com base em estudos e literaturas ceaifi
indexadas que faziam uso do cromoglicato dissddico.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reagdes adversas foram relatadasiapdsercializacdo de RILANNASAL 4%:

Distarbios do Estado Geral
Muito raras. dor de cabeca, febre.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras: diarreia, dor abdominal, vomitos.

Distlrbios do Sistema Respiratorio
Comuns: irritacdo da mucosa nasal.
Raras. sangramento nasal.

Muito raras: dificuldade respiratéria.

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito rara: tontura.

Distlarbios do Aparelho Auditivo
Muito rara: dor de ouvido.

A classificacdo de frequéncias dos dados de favigitincia reflete as taxas relatadas de eventusrads
ao farmaco a partir de relatos espontaneos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

Entre em contato no Servigo de Atendimento ao Consudor UCI-FARMA pelo telefone 0800 191 291
ou pelo email_sac@uci-farma.com.br

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Estudos com animais demonstraram que o cromogliiagdico apresenta toxicidade local ou sistémica
muito pequena; estudos com o uso do produto em fmsnaédo revelaram qualquer perigo. E improvavel,
portanto, que a superdose cause problemas, poréroaso de suspeita, o tratamento deve ser de suport

direcionado ao controle dos sintomas relevantes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mrocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglé para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
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Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP fi 47.156

RILAN® NASAL 4%: Registro MS $11.0550.0068.002-0
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — Sdo Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82IrdUstria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo| aprovacao da
peticdo
Gerado no 10458 -
momento do MEDICAMENTO N&o se aplica
peticionamento | NOVO - Inclusdo 22/07/2013 N&o se aplica (verséo inicial —
eletrbnico Inicial de Texto de Eleito Medicamento
Bula — RDC 60/12 de Referéncia)
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