Clenil® Nasal Spray
dipropionato de beclometasona

Formas Farmacéuticas e Apresentacao:
Aerossol doseado com adaptador nasal.
Cada recipiente é suficiente para 200 doses.

Composicédo Completa:
Dipropionato de beclometasona: Cada dose (jato) fornece 50 mcg do medicamento. Excipientes:
trioleato de sorbitana, triclorofluorometano, diclorodifluorometano.

USO ADULTO E PEDIATRICO.
INFORMAGCAO AO PACIENTE:

Armazenamento: O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Validade: O prazo de validade é de 36 meses.

NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Clenil® Nasal Spray ndo devera ser administrado em criangas abaixo dos 6 anos de idade.
Reacdes Desagradaveis:

Até o presente ndo foram constatados efeitos secundarios graves pelo emprego do produto nas
doses aconselhadas. Podem aparecer no local, sensa¢é@o de queimacdao e irritacdo das narinas.
Poderéa ocorrer ressecamento da cavidade nasal.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. INFORME
AO MEDICO QUAIS OS MEDICAMENTOS QUE ESTA UTILIZANDO.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

Clenil® Nasal Spray contém como principio ativo dipropionato de beclometasona, um derivado da
cortisona para uso topico que apresenta eficiente atividade antiinflamatéria e antialérgica, quando
utilizado por via topica.

Clenil® Nasal Spray demonstrou-se particularmente ativo na prevencao e controle dos sintomas e
sinais da rinita alérgica, tais como: rinorréia, obstrucédo nasal, espirros, etc.

Pode ser usado na rinite alérgica da mudanca de estacao (polinose), na rinite alérgica idiopatica,
na rinite vasomotora e em outras afeccfes alérgicas e inflamatérias das cavidades nasais e para-
nasais. Diferentemente de outros medicamentos para uso nasal, a produto ndo ocasiona efeitos
indesejaveis, tais como: sonoléncia, tremores ou congestdo nasal, observados com outros
produtos para rinites e ndo apresenta atividade cortisbnica sistémica.

A fim de proporcionar resultados satisfatérios, Clenil® Nasal Spray devera ser utilizado com regu-
laridade. Com o proposito de se obter um efeito terapéutica total e eficiéncia do tratamento, torna-
se indispensavel que o paciente siga rigorosamente as instru¢des relativas a forma de inalagdo do
medicamento.

Indicacdes:

Rinites alérgicas ou vasomotoras;

Rinofaringites;

Pode também ser utilizado em sinusites e em outras afeccdes alérgicas e inflamatérias das
cavidades nasais e para-nasais.

Contra-indicacdes:

InfecgBes virais;

Tuberculose em atividade ou inativa;

Herpes simples;

Hipersensibilidade individual aos derivados da cortisona.

Precaucdes:



A utilizacdo de Clenil® Nasal Spray, especialmente a longo prazo, podera dar origem a fendmenos
de sensibilizacdo e excepcionalmente aos efeitos colaterais sistémicos classicos do medicamento.
Nesses casos, 0 tratamento devera ser suspenso, instituindo-se a terapéutica adequada.

Administrac@o Durante a Gravidez ou Aleitamento:

Nas mulheres gravidas o produto s6 devera ser administrado em caso de necessidade absoluta e
sob supervisdo médica mais intensa.

As criangas cujas maes, durante a gravidez, receberam doses elevadas de corticosterdides por via
inalatoria deverao ser rigorosamente observadas a fim de se diagnosticar eventual insuficiéncia
supra-renal.

Uso em Pediatria:
O produto Clenil® Nasal Spray, ndo devera ser administrado em criancas abaixo dos 6 anos de
idade.

Efeitos Secundarios:

Os efeitos colaterais sistémicos sdo extremamente improvaveis, devido as baixas doses utilizadas
do produto.

Deverdo ser tomados cuidados especiais, nos casos em que o produto sera utilizado a longo
prazo, na forma de spray nasal, observando-se o paciente com periodicidade, a fim de surpreender
possiveis efeitos sistémicos (osteoporose, Ulcera péptica, sinais de insuficiéncia supra-renal secun-
daria). Efeitos locais eventuais incluem sensa¢do de queimacao e irritacdo das narinas. Podera
ocorrer ressecamento da cavidade nasal. Em caso de infec¢do deverd ser instituida terapéutica
adequada. A inalacdo de doses elevadas do produto [superiores a 1.500 mcg (1,5 mg) ao dia],
podera provocar depressado da funcéo supra-renal.

Interacdo Medicamentosa:
O uso do produto deverd levar em consideracdo o uso concomitante de corticosteréides
sistémicos, a fim de possibilitar ajuste das doses.

Posologia:

Cada dose fornece 50 mcg de dipropionato de beciometasona.

Adultos:

Uma dose em cada narina, quatro vezes ao dia.

Criancas (acima de 6 Anos):

A posologia devera ser reduzida: uma dose, em cada narina de 12 em 12 horas.

O efeito de Clenil® Nasal Spray diferentemente daquele dos vasoconstritores nasais, ndo é
imediato. Para obtencédo do efeito terapéutico eficaz, necessita-se utilizagdo continua.

INSTRUCOES DE USO:

1 - Agitar energicamente o frasco, antes de qualquer
administragéo;

2 - Retirar a tampa de protecao do adaptador;




3 - Segurar o frasco em posicao vertical entre o polegar e 0
indicador, conformo mostrado na figura; introduzir o bico do
adaptador em cada narina, apertando com o dedo indicador
) apenas uma vez, sobre o fundo do frasco.

4. Colocar a tampa de protecéo.

O bico do adaptador devera ser mantido limpo: a limpeza devera ser feita com agua morna.

Superdosagem:
A inalacdo de doses elevadas (superiores a 1500 mcg/dia) do produto, por periodo prolongado,
podera provocar depressado da funcéo supra-renal.
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