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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rilan® 2%
cromoglicato dissodico

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco spray de 15 mL.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo contém:

CIOMOGIICALO QISSOMICO. ... euveeuieiietietieieetiesteeeteteete st et e steestesteesbeesaesseessesseessensaesseessesseessanseeseansesssesseansesseensensaensensaensenssanns 20 mg
VEICULO™ LS. wevreeeeiieeeeeee ettt ettt et et e et ee et e e e et ee et ee s ee st ettt et ettt ettt ts ettt et ettt ettt en et et et et et et et et et et et et et et et es et etee s 1 mL

* cloreto de benzalconio, edetato dissddico, agua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Rilan® 2% ¢ indicado para o tratamento e prevengdo da rinite alérgica (sazonal e perene).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rilan® 2% devido sua acdo estabilizadora impede a liberag@o de histamina e outros mediadores responsaveis pelo processo
da inflamagao, sintetizados pelos mastocitos, responsaveis pelos sintomas da rinite alérgica.

Rilan® 2% ¢é pobremente absorvido pelo trato gastrointestinal, com uma biodisponibilidade de apenas 1%. O farmaco apds
penetrar os pulmdes ¢ rapidamente absorvido para a circulag@o sistémica. A concentragdo plasmatica maxima ocorre apos
15 minutos. A meia-vida de eliminagdo ¢ de aproximadamente 80-90 minutos. Cerca de 30 a 50% da dose ¢ excretada
inalterada na urina, o restante pelas fezes e pequenas quantidades sdo exaladas.

Apds a administragdo de Rilan® 2% a melhora da rinite alérgica geralmente ocorre nas primeiras 2 - 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rilan® 2% nio deve ser utilizado em casos de alergia ao cromoglicato dissodico ou a qualquer componente da formula.
Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

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

O frasco de Rilan® 2% deve ser aplicado em forma de jato (Ver Modo de usar) e ndo devem ser aplicadas duas doses ao
mesmo tempo.

Gestantes — Risco B
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres que estio amamentando sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Rilan® 2% nio deve ser administrado em pacientes com crise aguda de asma, arritmias cardiacas ou doencas
coronarianas sem orientacao médica.

Interagdes Medicamentosas: Nao foram relatadas interagdes medicamentosas com o cromoglicato dissodico.
Nio ¢é recomendado o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Rilan® 2%.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Rilan® 2% deve ser conservado dentro de sua embalagem original em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagdo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: liquido limpido, incolor a ligeiramente amarelado.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia recomendada:
Criancas maiores de 2 anos de idade: uma aplicagdo em cada narina, 4 a 6 vezes ao dia, ou a critério médico.
Adultos e criancas acima de 12 anos de idade: duas aplicagdes em cada narina, 4 a 6 vezes ao dia, ou a critério médico.

Modo de usar:
Antes de usar Rilan® 2%, assoe o nariz delicadamente.
1. Remova a tampa do frasco, rosqueando-a no sentido anti-horario.
2. Com o frasco na posigao vertical e a cabega levemente inclinada para tras, introduza a ponta do frasco em uma das
narinas, tampe a outra narina com o dedo e mantenha a boca fechada.

3. Pressione o frasco e faga uma rapida inspiracao, expirando pela boca.
4. Repita o procedimento descrito nos itens 2 ¢ 3 para administrar Rilan® 2% na outra narina.
5. Mantenha a ponta do frasco de Rilan® 2% sempre limpa. A limpeza deve ser realizada com um lengo, sempre que o

medicamento for utilizado, para impedir que o orificio de saida do medicamento seja obstruido. Apds o uso e
limpeza recoloque a tampa rosqueando-a no sentido horario mantendo o frasco fechado até a proxima aplicagdo.

Rilan® 2% deve ser utilizado regularmente para garantir o maximo controle dos sintomas. Recomenda-se que o tratamento
seja continuo durante o periodo de exposi¢do ao alérgeno, mesmo na auséncia de sintomas.

Néo ha estudos dos efeitos de Rilan® 2% administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficacia
deste medicamento, a administrag@o deve ser somente pela via nasal.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nao devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Rilan® 2% ¢ um medicamento bem tolerado, geralmente, as reacdes adversas sdo leves e transitorias.
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As reagdes adversas foram classificadas por sistema orgénico e frequéncia, definidas como muito comuns (>1/10); comuns
(> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito raras (< 1/10.000).

— Distirbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: secura na boca.
Incomuns: gosto desagradéavel na boca, diarreia, vomitos.

— Distirbios do Sistema Respiratério

Comuns: tosse, irritacdo na garganta, sensacdo de queimacdo nasal e ardéncia, irritagdo nasal, espirros excessivos,
congestao nasal.

Incomuns: sangramento nasal, sinusite, pneumonia eosinofilica, infiltrados pulmonares, respiragao ruidosa.

Muito raras: feridas com sangramento nasal, inchago devido a um processo inflamatorio ndo especificado da lingua e boca,
dificuldade para respirar.

— Distarbios do Estado Geral
Incomuns: reagio anafilatica, dor de cabeca.

— Afeccoes da Pele e Disturbios Afins
Comum: inchago.
Incomuns: manchas avermelhadas, vermelhiddo na pele.

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

— Disturbios do Sistema Urinario
Comum: dor ao urinar.

— Afeccées da Musculatura Esquelética

Incomuns: dores nas articulagdes, fraqueza muscular.

A frequéncia das rea¢des adversas descritas foi determinada com base em estudos e literaturas cientificas indexadas que
faziam uso do cromoglicato dissodico.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

As seguintes reacoes adversas foram relatadas apos a comercializagdo de Rilan® 2%:
— Distirbios do Estado Geral

Muito raras: febre.

— Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras: vomitos.

— Disturbios do Sistema Respiratorio
Comuns: irritagdo da mucosa nasal.
Raras: sangramento nasal.

Muito raras: dificuldade respiratdria.

A classificacdo de frequéncias dos dados de farmacovigilancia reflete as taxas relatadas de eventos adversos ao farmaco a
partir de relatos espontaneos.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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O cromoglicato dissodico apresenta toxicidade local ou sistémica muito pequena. E improvavel, portanto, que a superdose
cause problemas, porém em caso de suspeita, o tratamento deve ser de suporte ¢ direcionado ao controle dos sintomas
relevantes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0571.0184

Registrado e produzido por: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, n° 516, Belo Horizonte (MG) — CEP 31560-220
SAC: 0800 031 0055

Venda sob prescricao.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/02/2025.

ll' “ PRESERVE
BELFAR
' EMBALAGEM
.' RECICLAVEL
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Historico de Alteracdo para a Bula
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticio/Notificacido que Altera Bula

Dados das Alteragoes de Bulas

Data do Ne Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO
Gerado a0 NQYO — Inclusao Niio se Niio se Niio se Niio se Inclusao inicial 20 MG/ML SOL
27/02/2025 peticionar Inicial de Texto de aplica aplica aplica aplica de texto de VP NAS CT FR PLAS
’ bula. OPC SPY X 15 ML

Bula — publicagio
no bulario — RDC
60/12
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rilan® 4%
cromoglicato dissodico

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco plastico dotado de aplicador nasal de 13 mL.
Cada jato dosimetrado corresponde a 5,2 mg de cromoglicato dissodico.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo contém:

CIOMOGIICALO QISSOMICO ..evevvieeieiietitieieetie it et et eteste et e s aeestesteesbeesaesseesseseessessaesseassesseessensesssansesssesseessesseensenseensenssensenssanns 40 mg
VEICULO™ LS. wevrieieiieiee ettt ettt ettt ettt ettt e et et e et et et ettt ettt et e st et et et ettt et ettt ettt ettt st et et et et et et et et et et et et et et es et etee s 1 mL

*cloreto de benzalconio, edetato dissédico, 4gua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Rilan® 4% ¢ indicado para o tratamento e prevencao da rinite alérgica (sazonal e perene).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rilan® 4% devido sua acdo estabilizadora impede a liberag@o de histamina e outros mediadores responsaveis pelo processo
da inflamagao, sintetizados pelos mastdcitos, responsaveis pelos sintomas da rinite alérgica.

Rilan® 4% ¢ pobremente absorvido pelo trato gastrointestinal, com uma biodisponibilidade de apenas 1%. O farmaco apos
penetrar os pulmdes € rapidamente absorvido para a circulagao sistémica. A concentragdo plasmatica maxima ocorre apds
15 minutos. A meia-vida de eliminacdo ¢ de aproximadamente 80-90 minutos. Cerca de 30 a 50% da dose é excretada
inalterada na urina, o restante pelas fezes e pequenas quantidades s3o exaladas.

Ap6s a administragdo de Rilan® 4% a melhora da rinite alérgica geralmente ocorre nas primeiras 2 — 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rilan® 4% ndo deve ser utilizado em casos de alergia ao cromoglicato dissodico ou a qualquer componente da formula.
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucoes

O frasco de Rilan® 4% deve ser aplicado em forma de jato (Ver Modo de usar) ¢ ndo devem ser aplicadas duas doses ao
mesmo tempo.

Gestantes — Risco B
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estio amamentando sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Rilan® 4% nio deve ser administrado em pacientes com crise aguda de asma, arritmias cardiacas ou doencas
coronarianas sem orientacao médica.

Interacdes Medicamentosas: Nao foram relatadas interagdes medicamentosas com o cromoglicato dissédico.
Nio ¢é recomendado o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Rilan® 4%.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Rilan® 4% deve ser conservado dentro de sua embalagem original em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: liquido limpido, incolor a ligeiramente amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Posologia recomendada:

Criancas maiores de 2 anos de idade: uma aplicagdo em cada narina, 2 vezes ao dia, ou a critério médico.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade: duas aplicagdes em cada narina, 2 a 4 vezes ao dia, ou a critério médico.

Modo de usar:
Antes de usar Rilan® 4%, assoe o nariz delicadamente.
1. Remova a tampa do frasco, puxando-a para cima.

N
ot -8

2. O frasco de Rilan® 4% deve ser preparado antes do primeiro uso. Mantenha o fundo do frasco, na posigdo vertical,
sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador ¢ médio, apoiados sobre as abas laterais do frasco.
Empurre o fundo do frasco apoiado sobre o dedo polegar contra os dedos indicador e médio, de maneira firme e

rapida. Repita esta operacdo por no minimo trés vezes, obtendo, assim, um fino spray de Rilan® 4%. Agora o frasco

de Rilan® 4% esta pronto para uso.
fl

-:'.'j_'l

3. Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegar e o atuador entre os dedos indicador e médio, apoiados sobre as
abas laterais do frasco. Com o frasco na posi¢do vertical, introduza a ponta do mesmo em uma das narinas, tampe a
outra narina com o dedo e mantenha a boca fechada. Empurre o fundo do frasco, ou seja, o polegar contra os dedos

indicador e médio uma vez, administrando assim, uma dose de Rilan® 4%.

vF

4. Expire através da boca e repita o procedimento descrito no item 3 para administrar Rilan® 4% na outra narina.
tad

NG,

h
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5. Mantenha a ponta do frasco de Rilan® 4% sempre limpa. A limpeza deve ser realizada com um lengo, sempre que o
medicamento for utilizado, para impedir que o orificio de saida do medicamento seja obstruido. Apds o uso e
limpeza recoloque a tampa, pressionando-a firmemente sobre o bico da valvula do frasco.

Rilan® 4% deve ser utilizado regularmente para garantir o maximo controle dos sintomas. Recomenda-se que o tratamento
seja continuo durante o periodo de exposi¢do ao alérgeno, mesmo na auséncia de sintomas.

Nio h4 estudos dos efeitos de Rilan® 4% administrado por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via nasal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nao devem ser aplicadas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Rilan® 4% ¢ um medicamento bem tolerado, geralmente, as reagdes adversas sdo leves e transitorias.

As reagdes adversas foram classificadas por sistema orgénico e frequéncia, definidas como muito comuns (>1/10); comuns
(> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e muito raras (< 1/10.000).

— Distdrbios do Sistema Gastrointestinal
Comum: secura na boca.
Incomuns: gosto desagradavel na boca, diarreia, vomitos.

— Distirbios do Sistema Respiratério

Comuns: tosse, irritacdo na garganta, sensacdo de queimacdo nasal e ardéncia, irritagdo nasal, espirros excessivos,
congestao nasal.

Incomuns: sangramento nasal, sinusite, pneumonia eosinofilica, infiltrados pulmonares, respirag@o ruidosa.

Muito raras: feridas com sangramento nasal, inchago devido a um processo inflamatorio ndo especificado da lingua e boca,
dificuldade para respirar.

— Distarbios do Estado Geral
Incomuns: reagio anafilatica, dor de cabecga.

— Afeccoes da Pele e Disturbios Afins

Comum: inchago.

Incomuns: manchas avermelhadas, vermelhiddo na pele.
— Distirbios do Sistema Nervoso Central e Periférico
Muito comum: rouquiddo.

Incomum: tontura.

— Disturbios do Sistema Urinario
Comum: dor ao urinar.

— Afeccdes da Musculatura Esquelética
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Incomuns: dores nas articulagdes, fraqueza muscular.
A frequéncia das reagdes adversas descritas foi determinada com base em estudos e literaturas cientificas indexadas que
faziam uso do cromoglicato dissddico.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reagdes adversas foram relatadas apds a comercializagdo de Rilan® 4%:

— Distarbios do Estado Geral
Muito raras: dor de cabega, febre.

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

— Distirbios do Sistema Respiratério

Comuns: irritagdo da mucosa nasal.

Raras: sangramento nasal, sensagdo de queimadura na mucosa nasal.
Muito raras: dificuldade respiratoria.

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

— Distarbios do Aparelho Auditivo
Muito rara: dor de ouvido.

A classificagdo de frequéncias dos dados de farmacovigilancia reflete as taxas relatadas de eventos adversos ao farmaco a
partir de relatos espontaneos.

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

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

O cromoglicato dissédico apresenta toxicidade local ou sistémica muito pequena. E improvavel, portanto, que a superdose
cause problemas, porém em caso de suspeita, o tratamento deve ser de suporte ¢ direcionado ao controle dos sintomas
relevantes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0571.0184

Registrado e produzido por: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, n° 516, Belo Horizonte (MG) — CEP 31560-220
SAC: 0800 031 0055

Venda sob prescricao.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/02/2025.
PRESERVE

.‘ A NATUREZA
ll' B E LFAR '.’ EMBALAGEM

RECICLAVEL
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Historico de Alteracdo para a Bula
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Dados da Submissido Eletronica

Dados da Peticao/Notificacido que Altera Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do Ne Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO
Gerado ao NQ\./O — Inclusdo Nao se Nao se Nao se Nao se Incluséo inicial MGML  SOL
27/02/2025 .. Inicial de Texto de . . . . de texto de VP NAS CT FR PLAS
peticionar. aplica aplica aplica aplica bula. OPC SPY X 13 ML

Bula — publicagio
no bulario — RDC
60/12
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