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uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

RILAN®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SOLUCAO NASAL

20 mg/mL
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uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

RILAN ©® NASAL 2% SPRAY
cromoglicato dissddico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
RILAN® NASAL 2% SPRAY: cartucho com 1 frasco spray codteh5 mL de solugéo nasal.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

USO NASAL

COMPOSICAO
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*(cloreto de benzalcénio, edetato dissédico, agu#ipada).
) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
RILAN® NASAL 2% SPRAY é indicado para o tratamento e pngdo da rinite alérgica (sazonal e perene).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RILAN® NASAL 2% SPRAY devido sua ac&o estabilizadora itepe liberacdo de histamina e outros
mediadores responsaveis pelo processo da inflamsigdetizados pelos mastécitos, responsaveis pelos
sintomas da rinite alérgica.

RILAN® NASAL 2% SPRAY é pobremente absorvido pelo tratstintestinal, com uma
biodisponibilidade de apenas 1%. O farmaco apodstparos pulmdes é rapidamente absorvido para a
circulagdo sistémica. A concentracdo plasmaticamercorre apos 15 minutos. A meia-vida de eliméioac
é de aproximadamente 80-90 minutos. Cerca de 80w@da dose é excretada inalterada na urina, mtesta
pelas fezes e pequenas quantidades séo exaladas.

Apbs a administracdo de RILANNASAL 2% SPRAY a melhora da rinite alérgica gerate ocorre nas
primeiras 2 - 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RILAN® NASAL 2% SPRAY nao deve ser utilizado em aessle alergia ao cromoglicato dissédico ou a
gualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menoresade®de idade.

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

Adverténcias e Precaucdes

O frasco de RILAN NASAL 2% SPRAY deve ser aplicado em forma de {®ter Modo 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.

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

RILAN ®NASAL 2% SPRAY n&o deve ser administrado em paciees com crise aguda de asma,
arritmias cardiacas ou doencas coronarianas sem erntacao médica.

Interacdes MedicamentosasN&ao foram relatadas interacdes medicamentosa®ayomoglicato
dissédico.

N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicastduwaratamento com RILANNASAL 2% SPRAY.
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Vida: nosso principio ativo.

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

RILAN® NASAL 2% SPRAY deve ser conservado dentro de mizaéagem original em temperatura
ambiente (entre 15 e 30) 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.

Caracteristicas de RILANNASAL 2% SPRAY Liquido limpido, incolor a ligeiramente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sGa&le 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia recomendada:

Criangas maiores de 2 anos de idadema aplicacdo em cada narina, 4 a 6 vezes aouwacritério

médico.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idadéuas aplicac6es em cada narina, 4 a 6 vezes aoudia
critério médico.

Modo de usar:

Antes de usar RILAR NASAL 2% SPRAY, assoe 0 nariz delicadamente.

1. Remova a tampa do frasco, rosqueando-a no semtidbaaario.
2. Com o frasco na posigédo vertical e a cabeca levienieelinada para tras, introduza a ponta do frasao
uma das narinas, tampe a outra narina com o dedgmtnha a boca fechada.

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

4. Repita o procedimento descrito nos itens 2 e 3 pdmanistrar RILAN' NASAL 2% SPRAY na outra
narina.

5. Mantenha a ponta do frasco de RILANASAL 2% SPRAY sempre limpa. A limpeza deve ser
realizada com um lenco, sempre que o medicamentdifizado, para impedir que o orificio de saida d
medicamento seja obstruido. Apds o uso e limpezaEague a tampa rosqueando-a no sentido horario
mantendo o frasco fechado até a préxima aplicacéo.

RILAN® NASAL 2% SPRAY deve ser utilizado regularmentespgarantir o maximo controle dos sintomas.
Recomenda-se que o tratamento seja continuo dwaEdodo de exposicao ao alérgeno, mesmo na
auséncia de sintomas.

N&o héa estudos dos efeitos de RILANASAL 2% SPRAY administrado por vias ndo recometasa
Portanto, por seguranca e para eficacia deste araditto, a administracao deve ser somente pelasal.n

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vida: nosso principio ativo.

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assipogsivel, no entanto, se estiver préximo dorlwoda
dose seguinte, espere por este horario, respeitampre o intervalo determinado pela posologia.
N&o devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
RILAN® NASAL 2% SPRAY é um medicamento bem tolerado, gezate, as reacdes adversas so leves e
transitorias.

As reacBes adversas foram classificadas por sistegadaico e frequéncia, definidas como muito confens
1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/0,0601/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e mrat@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, sensacdo de queimagabe ardéncia, irritacdo nasal, espirros
excessivos, congestdo nasal.

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

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

AfeccBes da Pele e Disturbios Afins
Comum: inchaco.
Incomuns: manchas avermelhadas, vermelhiddo na pele.

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

Disturbios do Sistema Urinario
Comum: dor ao urinar.

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

A frequéncia das reacdes adversas descritas faimdieada com base em estudos e literaturas ceagifi
indexadas que faziam uso do cromoglicato dissédico.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
As seguintes reacdes adversas foram relatadasamdsercializacdo de RILAN® NASAL 2% SPRAY:

Disturbios do Estado Geral
Muito raras: febre.

Disturbios do Sistema Gastrointestinal
Muito raras; vomitos.

Distarbios do Sistema Respiratorio
Comuns: irritacdo da mucosa nasal

Raras: sangramento nasal

Muito raras. dificuldade respiratéria.

A classificacao de frequéncias dos dados de favigitimcia reflete as taxas relatadas de eventesrads
ao farmaco a partir de relatos espontaneos.
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Vida: nosso principio ativo.

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

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

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

O cromoglicato dissédico apresenta toxicidade looadistémica muito pequena. E improvavel, portanto
gue a superdose cause problemas, porém em cagsp#sta, o tratamento deve ser de suporte e diradm
ao controle dos sintomas relevantes.

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

) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550.0068.001-9

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

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigco de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Vida: nosso principio afivo.

Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . o , Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 - Rilan 2%
MEDICAMENTO - Como este medicamento 20 MG/ML SOL
17/02/2016 N/A NOVO - Notificacad A N/A N/A funciona? vevps | NAS CT FRPLAS
de Alteracdo de Tex - Como devo usar este OPC SPY X 15 ML
de Bula — RDC 60/12 medicamento?
Rilan 2%
10451 - - Identificagc&o do
MEDICAMENTO 10278- medicamento; NZAOSMCGT”}QIL? i?/ks
NOVO - Notificagadg MEDICAMENTO - Quando nao devo usar § VP/VPS OPCG SPY X 15 Ml
26/01/2015 1198844/16-4 |de Alteracdo de Tex 0957854/15-4 | NOVO - Alteracdo| 18/12/2015 medicamento?; I
de Bula — RDC 60/12 de Texto de Bula - Como devo usar este
medicamento?.
Rilan 2%
- Como este medicamento
10278- funciona? 20 MG/ML SOL
N/A N/A N/A 0795043/15-8 | MEDICAMENTO N/A - Como devo usar este VP/PS NAS CT FR PLAS
NOVO - Alteragéo medicamento? OPC SPY X 15 ML
de Texto de Bula - O que fazer se alguém u
uma quantidade maior de
medicamento?
10458 - . ) o
MEDICAMENTO N&o se aplica (verséo inig 20 MG/ML SOL
22/07/2013 | 0592850/13-8 NOVO - Inclus&o N/A N/A N/A — Eleito Medicamento d¢ yp/yps | NAS CT FR PLAS
Inicial de Texto de Referéncia OPC SPY X 15 ML
Bula — RDC 60/12
Rilan® Fevereiro/2016



(o

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

RILAN®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SOLUCAO NASAL

40 mg/mL

Rilan® Fevereiro/2016
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Vida: nosso principio ativo.

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

RILAN ©® NASAL 4% SPRAY
cromoglicato dissddico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

RILAN® NASAL 4% SPRAY: cartucho com 1 frasco plasticoattnt de aplicador nasal, contendo 13 mL de
solugédo nasal. Cada jato dosimetrado correspobgdzrag de cromoglicato dissodico.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

USO NASAL

COMPOSICAO

(ol go]aaT0Te ] o= 1o I e [11To Lo Lo o TSR 40 mg
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*(cloreto de benzalcénio, edetato dissédico, agu#ipada).

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RILAN® NASAL 4% SPRAY é indicado para o tratamento e pngdo da rinite alérgica (sazonal e perene).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RILAN® NASAL 4% SPRAY devido sua ac&o estabilizadora itepe liberacdo de histamina e outros
mediadores responsaveis pelo processo da inflamsicdietizados pelos mastocitos, responsaveis pelo
sintomas da rinite alérgica.

RILAN® NASAL 4% SPRAY é pobremente absorvido pelo tratstpintestinal, com uma
biodisponibilidade de apenas 1%. O farmaco apostparos pulmdes é rapidamente absorvido para a
circulagado sistémica. A concentracdo plasmaticamercorre apos 15 minutos. A meia-vida de eliméioac

é de aproximadamente 80-90 minutos. Cerca de 80w@da dose é excretada inalterada na urina, mtesta
pelas fezes e pequenas quantidades séo exaladas.

Ap6s a administracdo de RILANVASAL 4% SPRAY a melhora da rinite alérgica gerafite ocorre nas
primeiras 2 - 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RILAN ® NASAL 4% SPRAY néo deve ser utilizado em casos @dergia ao cromoglicato dissédico ou a
qualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menoresade®2de idade.

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

Adverténcias e Precaucdes

O frasco de RILAN NASAL 4% SPRAY deve ser aplicado em forma de {¥r Instrucdes de uso) e néo
devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

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

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

RILAN ® NASAL 4% SPRAY nao deve ser administrado em paci¢as com crise aguda de asma,
arritmias cardiacas ou doencas coronarianas sem ertacdo médica.

Rilan® Fevereiro/2016
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Vida: nosso principio ativo.

Interacdes MedicamentosasN&ao foram relatadas interacdes medicamentosa®ayomoglicato
dissédico.

N&o é recomendado o uso de bebidas alcodlicastduraratamento com RILANNASAL 4% SPRAY.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

RILAN® NASAL 4% SPRAY deve ser conservado dentro de mizatagem original em temperatura
ambiente (entre 15 e 30) 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.

Caracteristicas de RILANNASAL 4% SPRAY Liquido limpido, incolor a ligeiramente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale 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.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia recomendada:
Criancas maiores de 2 anos de idadama aplicagdo em cada narina de 2 vezes aoud@agcotério médico.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idadema aplicacdo em cada narina de 2 a 4 vezesaoula
critério médico.

Modo de usar:
Antes de usar RILARINASAL 4% SPRAY, assoe o nariz delicadamente.

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

2. O frasco de RILAN NASAL 4% SPRAY deve ser preparado antes do pringso. Mantenha o fundo
do frasco, na posicéo vertical, sobre o dedo pokegeatuador entre os dedos indicador e médidadps
sobre as abas laterais do frasco. Empurre o fuadmdco apoiado sobre o dedo polegar contra assded
indicador e médio, de maneira firme e rapida. Regéta operacdo por no minimo trés vezes, obtendo,
assim, um fino spray de RILANNASAL 4% SPRAY. Agora o frasco de RILANNASAL 4% SPRAY
esta pronto para uso.

3. Mantenha o fundo do frasco sobre o dedo polegaataador entre os dedos indicador e médio, apsiad
Rilan® Fevereiro/2016
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Vida: nosso principio ativo.

sobre as abas laterais do frasco. Com o frascosigdp vertical, introduza a ponta do mesmo emdasa
narinas, tampe a outra narina com o dedo e mantehbea fechada. Empurre o fundo do frasco, ouseja
polegar contra os dedos indicador e médio umaademijnistrando assim, uma dose de RIIANASAL 4%
SPRAY.

4

AN

s
@A

—_—

4. Expire através da boca e repita o procedimensarite no item 3 para administrar RILANNASAL
4% SPRAY na outra narina.

:

5. Mantenha a ponta do frasco de RILANASAL 4% SPRAY sempre limpa. A limpeza deve ser
realizada com um lenco, sempre que o medicamentdifizado, para impedir que o orificio de saida d
medicamento seja obstruido. Apds o0 uso e limpeadague a tampa, pressionando-a firmemente sobre o
bico da vélvula do frasco.

RILAN® NASAL 4% SPRAY deve ser utilizado regularmentegpgarantir o maximo controle dos
sintomas. Recomenda-se que o tratamento seja gordimante o periodo de exposicao ao alérgeno,
mesmo na auséncia de sintomas.

N&o ha estudos dos efeitos de RILANASAL 4% SPRAY administrado por vias ndo recomeiagad
Portanto, por seguranca e para eficacia deste araditto, a administracao deve ser somente pelasal.n

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assipogsivel, no entanto, se estiver préximo dorlwoda
dose seguinte, espere por este horario, respeitampre o intervalo determinado pela posologia. Ndo
devem ser aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

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

RILAN® NASAL 4% SPRAY é um medicamento bem tolerado, gezate, as reacdes adversas séo leves e
transitorias.

As reacdes adversas foram classificadas por sistegdaico e frequéncia, definidas como muito con{ens
1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/0,001/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); e mtet@s
(< 1/10.000).

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

Distarbios do Sistema Respiratorio

Rilan® Fevereiro/2016
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Vida: nosso principio ativo.

Comuns:. tosse, irritacdo na garganta, sensacéo de queimasabe ardéncia, irritacdo nasal, espirros
excessivos, congestdo nasal.

Incomuns. sangramento nasal, sinusite, pneumonia eosirafitifiltrados pulmonares, respiracéo ruidosa.
Muito raras. feridas com sangramento nasal, inchaco devido praoesso 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 reacdes adversas descritas faindieada 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 4% SPRAY:

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, sensacdo de queimadura na nmasada
Muito raras. dificuldade respiratéria.

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

Distarbios do Aparelho Auditivo
Muito rara: dor de ouvido.

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

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

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

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

O cromoglicato dissddico apresenta toxicidade locadistémica muito pequena. E improvavel, portanto
gue a superdose cause problemas, porém em cagepidita, o tratamento deve ser de suporte e dirado
ao controle dos sintomas relevantes.

Rilan® Fevereiro/2016
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Vida: nosso principio ativo.

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

) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550.0068.002-0

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

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Vida: nosso principio afivo.

Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . o , Data de VersGes ApresentacOes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 - Rilan 4%
MEDICAMENTO - Onde, como e por quanto
NOVO - Notificacadg tempo posso guardar esfte 40 MG/ML SOL
17/02/2016 N/A de Alteracao de Tex N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS [ NAS CT FR PLAS
de Bula — RDC 60/12 - Como devo usar este OPC SPY X 13 MLl
medicamento?.
Rilan 4%
10451 - - Identificagc&o do
MEDICAMENTO 10278- medicamento; 40 MG/ML SOL
NOVO - Notificagéqg MEDICAMENTO - Quando n&o devo usar € vp/vPS | NAS CT FR PLAS
26/01/2015 1198844/16-4 |de Alteragdo d Textq 0957854/15-4 | NOVO - Alteracéo| 18/12/2015 medicamento?; OPC SPY X 13 Ml
de Bula — RDC 60/12 de Texto de Bula - Como devo usar este
medicamento?.
Rilan 4%
- Como este medicamento
funciona?
- Como devo usar este
N/A N/A N/A 0795043/15-8 10278- NIA medicamento? | \onpg N4AOSMCGT/I\£IF_Q i?/lis
“® | MEDICAMENTO - O que fazer se alguém u OPC SPY X 13 Ml
NOVO - Alteragao uma quantidade maior de I
de Texto de Bula medicamento?
- Dados de
farmacovigilancia
10458 —
MEDICAMENTO B _ o 40 MG/ML SOL
22/07/2013 | 0592850/13-8§ NOVO - Incluséo N/A N/A N/A N&o se aplica (verséo inig VP/VPS | NAS CT FR PLAS
Inicial de Texto de — Eleito Medicamento dg OPC SPY X 13 Ml
Bula— RDC 60/1: Referéncia
Rilan® Fevereiro/2016



