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

SOLUCAO NASAL
20 MG/ML
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RILAN ®NASAL 2% GiD

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

Cada mL de solucéo nasal contém:

[olg0] a0 Te ] o= 1o R e 1110 T Lo o TSR 20 mg
RV (o 01 o o =0 o TSP 1mL

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

RILAN® NASAL 2% é indicado para o tratamento e prevenizidnite alérgica (sazonal e perene).
RESULTADOS DE EFICACIA

No estudo realizado para avaliar a eficacia de oghirato dissédico em pacientes com rinite perppeum grupo
duplo-cego por um periodo de quatro semanas, wmjana frequéncia de seis vezes por dia, foi obsengue
através de dois pardmetros objetivos e subjetigeas,esfregagos nasais. A andlise dos dados obteueiae
diferenca significativa entre os ativos. Houve igEude eosinofilos no esfregaco nasal dos pacigoe§izeram o
tratamento com a solugdo de cromoglicato disséelicdo houve praticamente nenhuma mudanga pargo gue
recebeu o placebo. Este estudou demonstrou quiigiisade cromoglicato dissddico é eficaz no tratamela
rinite perene, onde os efeitos benéficos da soldgdoromoglicato dissddico pode ser observado @pdias de
tratamento. (J.P.Girard and J. Bertrand, 1975).

Dezesseis criangcas nascidas prematuramente foraiassem um ensaio clinico randomizado controlamio ¢
placebo em 15 meses de idade (Variacdo de 4 a 84sinds pacientes receberam aleatoriamente, taméato
de 3 semanas com cromoglicato dissodico ou pla@bbas administradas quatro vezes ao dia. Foiwoioctjue o
cromoglicato dissddico pode ser Util para proféaguperior e inferior, nos sinais do trato respitatem criancas
nascidas prematuramente e menores de 3 anos de (Yaésel and Greenough,1992)

Apbs a administracdo de RILANNASAL 2% a melhoria da rinite alérgica geralmeat®rre nas primeiras 2-4
semanas, onde alguns pacientes apresentam umateespediata. (Medscape)

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorcdo: O cromoglicato dissédico €& pobremente absorvidoo péiato gastrointestinal, com uma
biodisponibilidade de apenas 1%. O farmaco apéstpa os pulmdes de onde é rapidamente absorado g
circulacao sistémica. A concentracdo plasmaticainmé@xcorre apds 15 minutos. A meia vida de elimdoaé de
aproximadamente 80 a 90 minutos. Cerca de 0,7% da38bse sdo recuperados na urina dentro de 24 b@4%
encontram-se no figado apos 3 dias. (Martindale9R0

Mecanismo de acdpEmbora seu mecanismo permaneca incerto, acreglitpre sua acdo principal seja inibir a
liberacdo de histamina e de outros mediadores miaflérios dos mastdcitos sensibilizados, provaveienen
impedindo a degranulacdo mastocitaria. Outras apdesao atribuidas incluem efeito direto na ingkwadas vias
aéreas superiores e antagonismo da substancia €sgukgada a inibicdo do fator de atividade piagua (PAF).
(Martindale, 2009).

Eliminacdo: Cerca de 30 a 50% da dose é excretada inaltemdaima, € o restante € excretado pelas fezes e
pequenas quantidades sdo exaladas. (Martindal@).200
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CONTRAINDICACOES
Em casos de hipersensibilidade a cromoglicato digtiéo ou a qualquer componente da férmula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Gestantes — Risco:BEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulihes gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

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

RILAN ® NASAL 2% n&o deve ser administrado em pacientes nocrise aguda de asma, arritmias cardiacas
ou doencas coronarianas sem orientacdo médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foi observada nenhuma evidéncia de interag@wainoglicato dissédico com outros farmacos.
N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicastdusaratamento com RILARNASAL 2%.
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

RILAN® NASAL 2% deve ser conservado dentro de sua emialagiginal em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 3{C) 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.
RILAN® NASAL 2% é valido por 36 meses a partir de sua datfabricacéo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de RILAN NASAL 2%: Liquido limpido, incolor a ligeiramente
amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia Recomendada:
Adultos e criancas acima de 12 anos de idade: @plisacdes em cada narina, 4 a 6 vezes ao dia, coii€&0
médico.

Criancas menores 12 anos de idade: uma aplicac@adamarina, 4 a 6 vezes ao dia, ou a critériaaoéd

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 posigdo vertical e a cabega levieniedinada para tras, introduza a ponta do fr&snama
das narinas, tampe a outra narina com o dedo eenfemt boca fechada.

3. Pressione o frasco e faga uma rapida inspirac@iraexio pela boca.

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

5. Mantenha a ponta do frasco de RILANASAL 2% sempre limpa. A limpeza deve ser realizadm um lenco,
apos o uso do medicamento. Apés o uso recologamat mantendo o frasco fechado até a préxima aftica
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® . L, . .
RILAN 2% deve ser utilizado regularmente para garammagimo controle dos sintomas. Recomenda-se que o
tratamento seja continuo durante o periodo de &dmwao alérgeno, mesmo na auséncia de sintomas.

N&o ha estudos dos efeitos B AN® NASAL 2% administrado por vias ndo recomendadastaRto, por
seguranca e para eficacia deste medicamento, aiathagdo deve ser somente pela via nasal.

REACOES ADVERSAS
RILAN® NASAL 2% é um medicamento bem tolerado, geralmersteeacdes adversas sdo leves e transitérias.

As reacdes adversas foram classificadas por sistegdaico e frequéncia, definidas como muito comen$/10);
comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, X00j; raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito r§ra%/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: xerostomia.
Incomuns: gosto desagradavel na boca, diarreia, vomitos.

Distlrbios do Sistema Respiratorio

Comuns:. tosse, irritacao da orofaringe, sensacao de quéionaasal e ardéncia, irritacdo nasal, espirrosssikaes,
congestédo nasal.

Incomuns: epistaxe, sinusite, pneumonia eosinofilica, irddbs pulmonares, respiracéo ruidosa.

Muito raras. ulceragdo nasal, tumefacédo ndo especificada daaliedpoca, broncoespasmo.

Disturbios do Estado Geral
Incomuns; reacéo anafilatica, cefaléia.

Afeccdes da Pele e Distlrbios Afins
Comum: angioedema.
Incomuns: erupcao cutanea, urticaria.

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

Distlrbios do Sistema Urinario
Comum: disdria.

Afeccdes da Musculatura Esquelética
Incomuns: artralgia, miopatia.

A frequéncia das reacdes adversas descritas fimigiada com base em estudos e literaturas ceattifndexadas
gue faziam uso do cromoglicato dissodico.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reagdes adversas foram relatadasiapdsercializacdo de RILANNASAL 2%:

Distlrbios do Estado Geral
Muito raras: febre.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras: vomitos.

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

Muito raras: dificuldade respiratéria.

A classificagdo de frequéncias dos dados de fawigitincia reflete as taxas relatadas de eventesrads ao
farmaco a partir de relatos espontaneos.

Bula do Profissional de Satde RifatuCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Pagina 4



Em caso de duvidas entrar em contato no Servico dgendimento UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo
email farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em _www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

SUPERDOSE

Estudos com animais demonstraram que o cromogliasndico apresenta toxicidade local ou sistémicéo
pequena; estudos com o uso do produto em humanagwélaram qualquer perigo. E improvavel, portagte a
superdose cause problemas, porém, em caso detauspeatamento deve ser de suporte e direcioaadmntrole
dos sintomas relevantes.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé 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 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82IrdUstria Brasileira

Bula do Profissional de Satde RifatuCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Pagina 5



RILAN® NASAL 4%
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

SOLUCAO NASAL
40 MG/ML
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RILAN ®NASAL 4% GiD

cromoglicato dissodico uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
RILAN® NASAL 4%: cartucho com 1 frasco plastico dotadaagkcador nasal, contendo 13 mL de solucdo nasal.
Cada jato dosimetrado corresponde a 5,2 mg de glarato dissddico.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO NASAL

COMPOSICAO

Cada mL de solucéo nasal contém:

(0] g oTs | [for= 1o e [F-3=To o oo RSP PRSRRRI 40 mg
RV =T Tod0 | (o F o TR o PSSP 1mL

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

RILAN® NASAL 4% é indicado para o tratamento e prevenizidnite alérgica (sazonal e perene).
RESULTADOS DE EFICACIA

No estudo realizado para avaliar a eficacia de ogligato dissédico em pacientes com rinite perpneum grupo
duplo-cego por um periodo de quatro semanas, wmjana freqiiéncia de seis vezes por dia, foi obsengue
através de dois pardmetros objetivos e subjetigeas,esfregagos nasais. A andlise dos dados obteueiae
diferenca significativa entre os ativos. Houve @ude eosindéfilos no esfregaco nasal dos pacigoge§izeram o
tratamento com a solucéo de cromoglicato disséelicdo houve praticamente nenhuma mudanca pargo gue
recebeu o placebo. Este estudou demonstrou quiugisade cromoglicato dissddico é eficaz no tratdmea
rinite perene, onde os efeitos benéficos da soldgioromoglicato dissédico pode ser observado @pdias de
tratamento. (J.P.Girard and J. Bertrand, 1975).

Dezesseis criangas nascidas prematuramente foramlassem um ensaio clinico randomizado controlagio c
placebo em 15 meses de idade (Variagdo de 4 a 84sjnéds pacientes receberam aleatoriamente, tameato
de 3 semanas com cromoglicato dissodico ou pla@ehbas administradas quatro vezes ao dia. Foigoioctjue o
cromoglicato dissddico pode ser Util para proféaguperior e inferior, nos sinais do trato respifatem criangas
nascidas prematuramente e menores de 3 anos de (Yaésel and Greenough,1992)

Ap6s a administracdo de RILANNASAL 4% a melhoria da rinite alérgica geralmeat®rre nas primeiras 2-4
semanas, onde alguns pacientes apresentam umateeispediata. (Medscape)

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Absorgcdo: O cromoglicato dissédico € pobremente absorvidoo pélato gastrointestinal, com uma
biodisponibilidade de apenas 1%. O farmaco apéstps os pulmdes de onde é rapidamente absoradn
circulagdo sistémica. A concentragcdo plasmaticainmgocorre apos 15 minutos. A meia vida de elimfioa€ de
aproximadamente 80 a 90 minutos. Cerca de 0,7% da386se sdo recuperados na urina dentro de 24 @496
encontram-se no figado apos 3 dias. (Martindale9R0

Mecanismo de acdpEmbora seu mecanismo permaneca incerto, acreglitpre sua acao principal seja inibir a
liberacdo de histamina e de outros mediadores niaflérios dos mastécitos sensibilizados, provaveienen
impedindo a degranulacdo mastocitaria. Outras apdesao atribuidas incluem efeito direto na ingwadas vias
aéreas superiores e antagonismo da substancia €sguligada a inibicdo do fator de atividade phdfiia (PAF).
(Martindale, 2009).

Eliminacao: Cerca de 30 a 50% da dose é excretada inaltemdgima, e o restante é excretado pelas fezes e
pequenas quantidades séo exaladas. (Martindal®).200
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CONTRAINDICACOES
Em casos de hipersensibilidade a cromoglicato digtiéo ou a qualquer componente da férmula.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

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

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

RILAN ® NASAL 4% n&o deve ser administrado em pacientes nocrise aguda de asma, arritmias cardiacas
ou doencas coronarianas sem orientacdo médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foi observada nenhuma evidéncia de interag@wainoglicato dissédico com outros farmacos.
N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicastéusaratamento com RILARNASAL 4%.
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

RILAN® NASAL 4% deve ser conservado dentro de sua emialagiginal em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 3{C) 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.
RILAN® NASAL 4% é valido por 36 meses a partir de sua datfabricacéo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de RILAN NASAL 4%: Liquido limpido, incolor a ligeiramente
amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia Recomendada:
Adultos e criancas: uma aplicacdo em cada narina} 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.
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2. O frasco de RILAN NASAL 4% deve ser preparado antes do primeiro Mamtenha o fundo do frasco, na
posicao vertical, sobre o dedo polegar e o atuakoe os dedos indicador e médio, apoiados solabasslaterais do
frasco. Empurre o fundo do frasco apoiado sobredp golegar contra os dedos indicador e médio, aleeima
firme e rapida. Repita esta operagdo por no minigm®vezes, obtendo, assim, um fino spray de RILANMSAL
4%. Agora o frasco de RILARNASAL 4% esta pronto para uso.

3. Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegaataador entre os dedos indicador e médio, apsisabre as
abas laterais do frasco. Com o frasco na posicéizale introduza a ponta do mesmo em uma das agriampe a
outra narina com o dedo e mantenha a boca feckagaurre o fundo do frasco, ou seja, o polegar acogrdedos

indicador e médio uma vez, administrando assim, dmosa de RILAI@ NASAL 4%.

] v

4. Expire através da boca e repita o procedimenserite no item 3 para administrar RILANNASAL 4% na

outra narina.

®
5. Mantenha a ponta do frasco de RILANASAL 4% sempre limpa. A limpeza deve ser realizagla um lenco,
apo6s o uso do medicamento. Apds o0 uso recologamaat, pressionando-a firmemente sobre o frasco.

® . L, . .
RILAN 4% deve ser utilizado regularmente para garamiagimo controle dos sintomas. Recomenda-se que o
tratamento seja continuo durante o periodo de &dmwao alérgeno, mesmo na auséncia de sintomas.

N&o ha estudos dos efeitos B AN® NASAL 4% administrado por vias ndo recomendadastaRto, por
segurancga e para eficacia deste medicamento, aiathagdo deve ser somente pela via nasal.

REACOES ADVERSAS
RILAN® NASAL 4% é um medicamento bem tolerado, geralmersteeacdes adversas sdo leves e transitérias.

As reacOes adversas foram classificadas por sistegdaico e frequéncia, definidas como muito com(@n$/10);
comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, X00); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito rgra$/10.000).

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: xerostomia.
Incomuns: gosto desagradavel na boca, diarreia, vomitos.

Distarbios do Sistema Respiratorio

Comuns:. tosse, irritacao da orofaringe, sensacao de quéonaasal e ardéncia, irritacdo nasal, espirrosseikazs,
congestédo nasal.

Incomuns. epistaxe, sinusite, pneumonia eosinofilica, irddbs pulmonares, respiracéo ruidosa.

Muito raras. ulceracdo nasal, tumefacdo nao especificada daali@dpoca, broncoespasmo.
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Distarbios do Estado Geral
Incomuns: reacdo anafilatica, cefaleia.

AfeccBes da Pele e Disturbios Afins
Comum: angioedema.
Incomuns: erupcao cutanea, urticaria.

Distlrbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito comum: rouquidéo.
Incomum: tontura.

Distlrbios do Sistema Urinario
Comum: disuria.

Afeccbes da Musculatura Esquelética
Incomuns: artralgia, miopatia.

A frequéncia das reacdes adversas descritas firmigiada com base em estudos e literaturas ceattifndexadas
que faziam uso do cromoglicato dissadico.

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

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

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

Distarbios 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.

Distlrbios do Aparelho Auditivo
Muito rara: dor de ouvido.

A classificagdo de frequéncias dos dados de fawigitincia reflete as taxas relatadas de eventesrads ao
farmaco a partir de relatos espontaneos.

Em caso de davidas entrar em contato no Servigo dgendimento UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo
email farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em _www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

SUPERDOSE

Estudos com animais demonstraram que o cromogliiasndico apresenta toxicidade local ou sistémicéo
pequena; estudos com o uso do produto em humanagwélaram qualquer perigo. E improvavel, portagte a
superdose cause problemas, porém em caso de auspgdtamento deve ser de suporte e direcionadortrole
dos sintomas relevantes.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.

Servico 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 2%: Registro MS $1.0550.0068.002-0
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82RrdUstria 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 notificacao/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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