Rilan® Nasal 4% Ci)

cromoglicato dissédico . f
uci-rarma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
RILAN® NASAL 4%: cartucho com frasco plastico dotado plécador nasal, contendo 13 mL de
solucdo nasal. Cada jato dosimetrado correspobderag de cromoglicato dissddico.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO NASAL

COMPOSICAO

CromOgliCato AISSOUICO ....ceviiiiiiiiiiii et errr e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaas 40 mg
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*(cloreto de benzalconio, edetato dissodico, agudipada).
INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RILAN® NASAL 4% é um medicamento com efeito terapéutiomprovado no tratamento e
profilaxia da rinite alérgica e como tal deve semdo regularmente, mesmo na auséncia de
sintomas. Pode levar alguns dias para atingir fegto éerapéutico maximo.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
RILAN® NASAL 4% ¢ indicado para o tratamento e profilakerinite alérgica (sazonal e perene).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RILAN® NASAL 4% é contra-indicado para pacientes comgaeconhecida ao cromoglicato
dissddico ou a qualquer um dos outros componeaté&rohula.

N&o héa contra-indicacdes relativa a faixas etarias.

ADVERTENCIAS

RILAN® NASAL 4% deve ser descontinuado se houver apaestinde pneumonia eosinofilica.
RILAN® NASAL 4% n&o deve ser utilizado para aliviar crdgeespasmo dos brénquios.

Em caso de necessidade de interrupcéo do trataroemtdrILAN® NASAL 4%, deve-se fazé-lo
gradativamente, durante o periodo de uma semansin@sas da asma poderao voltar apds essa
interrupcao.

Verifique sempre o prazo de validade que se ermotrembalagem do produto e confira 0 nome
para ndo haver enganos. Ndo utilize RIFANASAL 4% caso haja sinais de violacdo ou
danificacdes da embalagem.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendia

N&o ha estudos dos efeitos de RILANASAL 4% administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste amditto, a administracdo deve ser somente pela
via nasal.

Gravidez

A experiéncia acumulada com cromoglicato dissodiapere que 0 mesmo ndo apresenta qualquer
efeito sobre o desenvolvimento fetal. Entretanfogdave ser utilizado durante a gravidez quando
houver necessidade evidente e a critério médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacao

Tomando por base estudos realizados com animaiasepsopriedades fisico-quimicas, considera-
se improvavel que o cromoglicato dissodico sejaedado no leite materno. Nao ha sinais que o
uso do cromoglicato dissédico em mulheres duranperdodo de amamentag¢do cause qualquer
efeito indesejavel a crianca.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMETO DE REACOES
INDESEJAVEIS.



INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MED{@ PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

PRECAUCOES

Pacientes idosos

Nao h& recomendacdes ou adverténcias especiaipgpeiemtes acima de 65 anos de idade, nem
evidéncias que justifiquem o emprego de posolodgaehte.

Restricbes a grupos de risco

Nos casos em que reducdo do tratamento com eggrsiga tentada em pacientes que estejam
recebendo cromoglicato dissodico, o paciente devewdadosamente acompanhado enquanto a
dose de esterdide é reduzida gradualmente. Sevelssicontrole do fluxo maximo deve ser
continuado durante estas reducdes e o0s paciestasgidlos sobre o que fazer em caso de piora.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O cromoglicato dissédico tem sido utilizado no bemano para uma série de indicagbes e
extensivamente avaliado quanto a interac6es medittasas, em estudos realizados com animais.
N&o se observou nenhuma evidéncia de interacamdwglicato dissddico com outros farmacos.
Interferéncia em exames de laboratorio

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre reirércia de RILAN NASAL 4% em exames
laboratoriais.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 Msmtenha o fundo
do frasco, na posicao vertical, sobre o dedo polega atuador entre os dedos indicador e
médio, apoiados sobre as abas laterais do frasgpufee o fundo do frasco apoiado sobre o
dedo polegar contra os dedos indicador e médiomdeeira firme e rapida. Repita esta
operacdo por no minimo trés vezes, obtendo, assmfino spray de RILAR NASAL 4%.
Agora o frasco de RILARINASAL 4% esta pronto para uso.

3. Mantenha o fundo do frasco sob o dedo polegar tearlar entre os dedos indicador e médio,
apoiados sobre as abas laterais do frasco. Coascofna posicéo vertical, introduza a ponta do
mesmo em uma das narinas, tampe a outra narinaocdetdo e mantenha a boca fechada.



Empurre o fundo do frasco, ou seja, o polegar eoosr dedos indicador e médio uma vez,
administrando assim, uma dose de RICANASAL 4%.
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4. Expire através da boca e repita o procedimentorittesw item 3 para administrar RILAN
NASAL 4% na outra narina.

5. Mantenha a ponta do frasco de RILANNASAL 4% sempre limpa. A limpeza deve ser
realizada com um lenco, apés o uso do medicamekpds o uso recoloque a tampa,
pressionado-a firmemente sobre o frasco.

POSOLOGIA

Adultos e criancas: uma aplicacdo em cada narinal 2ezes ao dia.

RILAN® NASAL 4% deve ser utilizado regularmente para mgirao maximo controle dos
sintomas. Recomenda-se que o tratamento seja gontorante o periodo de exposi¢do ao
alérgeno, mesmo na auséncia de sintomas.

Conduta necesséria caso haja esquecimento de adrsinagéo

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assipogsivel; no entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horéspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologiaNunca devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo

SIGA ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRESOHORARIOS, AS
DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DOEJ MEDICO.

NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDOANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FISICO
Liquido limpido, incolor a ligeiramente amarelado.

CARACTERITICAS O’RGANOLEPTICAS
Ver item ASPECTO FISICO.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Ocasionalmente pode ocorrer irritacdo da mucosal.n&aramente foram relatadas reactes
alérgicas.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DE STE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Estudos com animais demonstraram que o cromoglitiatdico apresenta toxicidade local ou
sistémica muito pequena; estudos com o uso do fwaelm humanos nao revelaram qualquer
perigo. E improvavel, portanto, que a superdosseauoblemas, porém em caso de suspeita, 0
tratamento deve ser de suporte e direcionado d@motodos sintomas relevantes.

Em caso de superdose acidental, procure imediatamteratendimento médico de emergéncia.



ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
RILAN® NASAL 4% deve ser mantido na sua embalagem ofigema temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Farmacéutica Responsével: Dra. Dirce de Paula #anet
CRF-SP A7758
RILAN® NASAL 4%: Registro MS H1.0550.0068.002-0
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — S&ao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira



