Clenil® A
dipropionato de beclometasona

Forma Farmacéutica e Apresentacdao:
Suspensao para aerossolterapia.
Embalagens com 10 flaconetes contendo 2 ml cada.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada 1 ml contém:

dipropionato de Declometasona ............occuvvviiiiiiii i 400 mcg
AV =T 1ol 0| (o o L= o PP PPPRP 1,0 ml
Componentes ndo ativos: polissorbato 20, laurato de sorbitana, cloreto de sédio, agua
purificada (n&o contém conservante).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do Medicamento:

O dipropionato de beclometasona, principio ativo de Clenil® A, é um corticosteréide
sintético com atividade antiinflamatéria local, quando administrado por via inalatéria,
diminuindo os sintomas da asma brénquica, da rinite alérgica e da rinite vasomotora.
Uma melhora significante ocorre geralmente em poucos dias de uso da medicagéao,
mas podem ser necessarias de uma ou duas semanas de tratamento para que sua
acao seja observada.

Indicagdes do Medicamento:

Na prevencdo e tratamento da asma brbnquica; espasmo brénquico; rinite alérgica
perene ou por mudanca de estacdo; rinite vasomotora; rinofaringites; sinusites;
doencas inflamatorias e alérgicas das cavidades nasais e paranasais ou da faringe e
na prevencao da recorréncia de polipos nasais apds remocao cirlrgica.

Riscos do Medicamento:

Informe seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento.

N&o use este medicamento nos seguintes casos: alergia a beclometasona ou a
gualguer componente da formula; presenca de infec¢des virais, fungicas ou de
tuberculose pulmonar. Nao existem evidéncias suficientes da seguranca do uso do
dipropionato de beclometasona durante a gravidez e a lactagcdo. A administracdo do
produto durante estes periodos somente deve ser considerada quando o beneficio
esperado para a mée for maior do que qualquer possibilidade de risco ao feto ou
lactente. Este medicamento ndo deve ser utlizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

A descontinuacéo do tratamento com corticosterdide deve ser sempre feita de modo
gradual.

N&o foram relatadas, até o momento, interacdes medicamentosas com o Clenil® A
(dipropionato de beclometasona).

N&o hé& contra-indicacao relativa a faixas etarias.
Informe ao seu médico o aparecimento de reacfes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum medicamento.



Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para sua saude.

Modo de Usar:
Agitar energicamente antes do uso. Colocar o volume indicado no recipiente do
aparelho.

Atencdo: devido a pequena quantidade liberada em aparelhos ultrassonicos, a
administracéo de Clenil® A deve ser feita em nebulizadores pneumaticos.

Adultos: 1 flaconete (2 mL) a cada administracdo, 1 ou 2 vezes ao dia.

Criancas: metade de um flaconete (1mL) a cada administracdo, 1 ou 2 vezes ao dia (1
mL corresponde a marca de meia dose).

INSTRUGOES DE USO

Figura A

Dobre nas duas direcdes.

Figura B

Separe o flaconete na parte superior e depois na parte inferior.
Figura C

Agitar bem antes de usar.

Figura D

Par abrir, gire a tampa do flaconete para o lado esquerdo.
Figura E

Para gotejar: basta pressionar o flaconete.

Figura F

Caso utilize metade da dose, tampe o flaconete e utilize o contetdo restante dentro de
24 horas.

ApOs a abertura do flaconete este deve ser conservado em refrigerador e
utilizado dentro de 24 horas.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar,
observe 0 aspecto do medicamento.

ReacBes Adversas:

Deve-se tomar cuidado durante o uso prolongado, controlando o paciente para
detectar o mais precocemente possivel efeitos colaterais sistémicos como
osteoporose, Ulcera de estbmago ou sinais de insuficiéncia adrenal secundaria. Em
alguns pacientes submetidos a aerossolterapia com corticosterdide podera aparecer
placas brancas “sapinhos” na boca e na faringe, dificultando a degluticdo. A incidéncia
dessas placas (candidiase) parece estar relacionada a dose administrada. Esta
doencga responde ao tratamento adequado e pode ser prevenida pela lavagem da boca
com agua apoés o uso do medicamento.

Podem ocorrer ardéncia, irritacdo, secura da mucosa do nariz e, raramente,
sangramento nasal.

Superdosagem:

A administracdo de doses elevadas de Clenil® A em curto intervalo de tempo pode
induzir & supressdo temporaria da funcdo hipotalamica-hipofisaria-adrenal. Neste
caso, a posologia deve ser imediatamente reduzida aos niveis recomendados e o
paciente observado cuidadosamente.

Cuidados de Conservacao:

Manter o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.
Caso ndo seja utilizado todo o conteudo do flaconete, tampe-o e utilize a quantidade
restante no periodo maximo de 24 horas. Apds esse periodo, o produto deve ser
descartado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Este medicamento, depois de aberto, somente poderd ser consumido em 24
horas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacolégicas:

Clenil® A contém como principio ativo o dipropionato de beclometasona, um
corticosterdide sintético para uso topico que apresenta eficiente atividade
antiinflamatéria e antialérgica e que demonstrou ser particularmente ativo na
prevencdo e controle da asma brénquica, da rinite alérgica perene ou sazonal e da
rinite vasomotora.

A melhora dos sintomas pulmonares na asma € geralmente evidente dentro de uma a
gquatro semanas apdés o inicio do tratamento com o dipropionato de beclometasona sob
a forma de inalag&o ou aerossolterapia.

Na rinite, seu inicio de acdo é observado em poucos dias de tratamento, mas pode
demorar até uma ou duas semanas, em alguns pacientes. Quando administrado por
aerossolterapia alcanca rapidamente os pulmdes onde é hidrolizado imediatamente
pelas estearases pulmonares em 17-monopropionato e em outros metabdlitos inativos.
Provavelmente, somente pequena quantidade do farmaco inalterado e do 17-
monopropionato sdo diretamente absorvidos pelos pulmdes e alcancam o plasma. A



presenca de pequena quantidade de farmaco inalterado e do éster 17-monopropionato
explica, em parte, a baixa incidéncia de efeitos toxicos sistémicos e a auséncia de
supressdo adrenocortical com as doses terapéuticas usuais. E excretado pela urina e
pelas fezes, ndo se sabendo se € eliminado pelo leite materno. O uso prolongado da
beclometasona parece nao perder sua eficacia no tratamento da asma e da rinite.

Indicacdes:

Clenil® A est4 indicado na prevencédo e no tratamento da asma bronquica e demais
condicdes de broncoestenose, bem como nos processos inflamatérios das vias areas
superiores como, rinite alérgica perene ou sazonal, da rinite vasomotora, das
rinofaringites, sinusites e outras afeccfes inflamatérias e alérgicas das cavidades
nasais e paranasais ou da faringe. Esté indicado, ainda, na prevencédo da recorréncia
de pdlipos nasais apds remocao cirargica.

Contra-indicacdes:
Hipersensibilidade conhecida aos componentes da formula. Presenca de infeccbes
virais, fungicas ou de tuberculose pulmonar.

Modo de Usar e Cuidados de Conservacao Depois de Aberto: Vide informacdes ao
paciente.

INSTRUCOES DE USO
Vide Informagbes ao Paciente.

Posologia:

Aerossolterapia:

Adultos: 1 flaconete - 2 ml a cada administracéo, 1 ou 2 vezes ao dia.

Criancas: metade de um flaconete - 1ml a cada administracdo, 1 ou 2 vezes ao dia (1
ml corresponde a marca de meia dose).

Adverténcias:

O uso prolongado de medicamentos topicos pode causar fendmenos de sensibilizacdo
e, excepcionalmente, efeitos colaterais sistémicos tipicos desta classe terapéutica.
Neste caso, a administracdo deve ser interrompida e instituido um tratamento
adequado. Eventuais infec¢des das cavidades nasais e paranasais

deverdo ser tratadas com terapéutica especifica, ndo constituindo, porém, contra-
indicagdo especifica ao tratamento com Clenil® A. Embora o produto controle a
maioria dos casos de rinite alérgica por mudanca de estacao (sazonal), um estimulo
alergénico excepcionalmente alto pode requerer um tratamento suplementar,
especialmente para os sintomas oculares. A mudangca de um tratamento com
esterdides sistémicos para Clenil® A deve ser feita com cuidado, quando houver
suspeita de insuficiéncia adrenal. Caso 0 paciente esteja submetido a intenso estresse
ou apresente grave crise asmatica, devera ser feito um tratamento suplementar

com corticosterdide sistémicos. N&o ha relato, até o0 momento, do aparecimento de
reducdo dos niveis de cortisol plasmatico com o tratamento com Clenil® A, entretanto,
tal reducdo pode ocorrer em pacientes que recebam o dobro da dose maxima
recomendada de dipropionato de beclometasona administrado mediante

aerossol pressurizado. Deve-se manter controle adequado dos pacientes sob
tratamentos prolongados. A terapia com corticosterdide pode aumentar o risco de
desenvolvimento de infecgcbes graves ou fatais em individuos expostos a doencas
virais, como varicela.

Nos estudos de reprodugcdo em animais os efeitos colaterais tipicos dos
corticosteroides potentes foram observados apenas com administracdo sistémica de
altas doses. Entretanto, a administracdo por via inalatéria nasal do dipropionato de
beclometasona evita que altos niveis plasméaticos sejam alcancados



como ocorre com a administracdo sistémica. O uso de Clenil® A durante a gravidez
deve ser considerado apenas quando os beneficios esperados para a mae excederem
em muito os possiveis riscos para o feto.

O dipropionato de beclometasona tem sido amplamente usado durante varios anos nha
clinica diaria, sem relato de danos aparentes.

E razoavel supor que haja passagem de dipropionato de beclometasona para o leite
materno, mas € improvavel que os niveis alcangcados sejam significativos nas doses
usadas em aerossol. Entretanto, o uso do dipropionato de beclometasona durante a
lactacdo requer uma avaliacdo cuidadosa da relacéo risco/

beneficio, tanto para a mae quanto para o filho.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica.

Uso em Idosos:
As doses prescritas para adultos sdo muito bem toleradas pelos pacientes idosos, ndo
havendo necessidade de redugéo posolégica.

Interacdes Medicamentosas:
Nao foram relatadas, até o0 momento, interagcdes medicamentosas com o dipropionato
de beclometasona.

Reacbes Adversas ao Medicamento:

Os efeitos sistémicos sdo extremamente improvaveis em virtude das baixas doses
recomendadas. Deve se tomar cuidado durante o uso prolongado, controlando o
paciente para detectar o mais precocemente possivel efeitos colaterais sistémicos
como osteoporose, Ulcera péptica ou sinais de insuficiéncia adrenal

secundaria. Em alguns pacientes submetidos a aerossolterapia podera ocorrer
candidiase da boca e da faringe. A incidéncia de candidiase parece estar relacionada
a dose administrada. Esta doenca responde ao tratamento adequado e pode ser
prevenida pela lavagem da cavidade bucal com agua. Podem ocorrer,

da mesma forma que com quaisquer outros produtos tépicos nasais, queimacado no
local, irritagdo, secura da mucosa nasal e, raramente, epistaxe.

Superdosagem:

A administracdo de doses elevadas de dipropionato de beclometasona em curto
intervalo de tempo pode induzir a supressdo temporaria da funcdo hipotalamica-
hipofisaria-adrenal. Neste caso, a posologia deve ser imediatamente reduzida aos
niveis recomendados e o paciente observado cuidadosamente.

Armazenagem:

Manter o produto em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), protegido da luz.

ApOs a abertura do flaconete este deve ser conservado em refrigerador e utilizado
dentro de 24 horas.
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