Clenil® 250 mcg Spray
dipropionato de beclometasona

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Recipiente doseador com bocal para 200 doses.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

Composi¢cao Completa:

Dipropionato de beclometasona: cada dose ( jato) fornece 250 mcg de dipropionato de
beclometasona.

Excipientes: trioleato de sorbitana, triclorofluorometano, diclorodifluorometano.

INFORMACAO AO PACIENTE

Armazenamento: Conservar o medicamento em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).
A lata de Clenil® 250 mcg Spray € pressurizada: ndo tentar fura-la, quebra-la ou queima-
la, mesmo apos vazia. O recipiente ndo deve ser exposto a fontes de calor.

Validade: O prazo de validade é de 36 meses.
NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

ReacOes desagradaveis:

Até o presente ndo foram constatados efeitos secundarios graves pelo emprego do
produto nas doses aconselhadas. Podem aparecer infec¢des por fungos (candidiase) na
cavidade orofaringea de tratamento simples com antimicéticos, ndo impondo a suspensao
do tratamento. Alguns pacientes podem referir ressecamento da cavidade oral.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMAR 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

O principio ativo de Clenil® 250 mcg Spray é o dipropionato de beclometasona, um
derivado cortisbnico com atividade tépica antiinflamatéria e antialérgica eficaz sobre a
mucosa das vias respiratdrias. O dipropionato de beclometasona exerce especificamente
uma acao anti-reativa nos broénquios, reduzindo o edema e a hipersecrec¢éo e inibindo a
formacao do broncoespasmo.

Administrado topicamente por inalacdo o dipropionato de beclometasona atua
exclusivamente sobre as estruturas da arvore respiratoria; em decorréncia deste fato,
desde que obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona efeitos sistémicos e ndo induz
acoes inibitérias sobre a atividade da cortex supra-renal.

Clenil® 250 mcg Spray estad especialmente indicado para os pacientes que nao
conseguem obter um controle satisfatério dos sintomas asmaticos com as doses de
dipropionato de beclometasona habitualmente administradas por via inalatéria.

Com o propésito de ser obter um efeito terapéutico total e eficaz do tratamento, torna-se
indispensavel que o paciente siga rigorosamente as instrucdes relativas a forma de
inalagéo do medicamento.



Indicacdes:
Clenil® 250 mcg Spray esta indicado na prevencédo e tratamento da asma broénquica e
bronquite, bem como nos processos inflamatdrios das vias aéreas superiores.

Contra-indicagdes:

Tuberculose pulmonar ativa ou inativa;

Herpes simples; e

Hipersensibilidade individual aos derivados da cortisona.

Precaucdes:

Os pacientes devem ser informados da forma correta do uso do inalador. Clenil® 250
mcg Spray ndo € eficaz nas crises de asma ja instaladas; pelo contrario, o produto
constitui-se em tratamento de fundo da doenca asmatica e neste caso, devera ser
administrado de acordo com as doses prescritas da forma que o médico considerar
necessario.

O tratamento em paciente que j& recebeu tratamento sistémico com corticosterdides
necessita precaucdes adicionais e vigilancia medica periddica, visto que a reativacao da
fung@o supra-renal, suprimida em virtude da corticoterapia sistémica é lenta.

E necessario, no entanto, que a doenca asmatica esteja relativamente estabilizada com o
tratamento sistémico.

No inicio o Clenil® 250 mcg Spray deve ser administrado mantendo-se a corticoterapia
sistémica; a seguir o tratamento devera ser progressivamente reduzido, controlando-se o
paciente em intervalos regulares (aconselha-se exames peridédicos da funcdo supra-
renal), modificando-se a posologia de Clenil® 250 mcg Spray de acordo com o0s
resultados obtidos. Durante as fases de stress ou de crises asmaticas graves, 0S
pacientes deverdo ser submetidos a um tratamento suplementar com corticosteréides por
via sistémica. Como qualquer outro medicamento recomenda-se atencédo especial na
administracdo em pacientes idosos.

Administracdo durante a gravidez ou aleitamento:

Nas mulheres gravidas o produto s6 devera ser administrado apenas em caso de
necessidade absoluta e sob supervisdo médica mais intensa. As criangcas cujas maes
durante a gravidez receberam doses elevadas de corticosteréides por via inalatéria
deverdo ser rigorosamente observadas a fim de se diagnosticar eventual insuficiéncia
supra-renal.

Reacgdes adversas:

Até o momento ndo foi constatado qualquer efeito grave (para-efeito), pela utilizacdo do
produto de acordo com as doses aconselhadas. Podem ocorrer, as vezes, infec¢cdes
localizadas do tipo micotico (candidiase), na cavidade orofaringea; em geral, essas
infec¢cBes regridem rapidamente com tratamento local a base de antimicoticos, ndo sendo
necessaria a interrupcao do tratamento.

Pode-se reduzir ou prevenir o aparecimento dessas micoses orais, realizando-se uma
lavagem bucal com agua apo0s cada inalacdo. Alguns pacientes relataram ressecamento
da cavidade oral.

Os efeitos sistémicos sdo extremamente improvaveis quando respeitadas as doses
indicadas.

Entretanto, nos tratamentos prolongados o0s pacientes devem ser rigorosamente
controlados, a fim de constatar o eventual aparecimento de manifestagdes, tais como:



osteoporose, Ulcera péptica, sinais de insuficiéncia supra-renal secundaria, tais como:
hipotensdo e perda de peso, para prevenir acidentes decorrentes de um quadro de
insuficiéncia supra-renal aguda.

A inalacdo de doses elevadas do produto (superiores a 1500 mcg ao dia) por periodo
prolongado, podera provocar depressao da funcao supra-renal.

Interacdo medicamentosa:
Conforme ja mencionado, o uso do produto devera levar em consideracdo 0 usoO
concomitante de corticosterodides sistémicos, a fim de possibilitar o ajuste das doses.

Posologia:

Cada dose ( jato ) fornece 250 mcg de dipropionato de beclometasona.

Adultos: Em geral 2 doses (jatos), 2 vezes ao dia, conforme prescricdo médica. Nos
casos de necessidade pode-se aumentar a dose para 2 doses ( jatos) 3 a 4 vezes ao dia.
Ndo se deve interromper bruscamente o tratamento com Clenil® 250 mcg Spray,
reduzindo-se progressivamente as doses.

Criancas: Em criangcas menores de 5 anos de idade que podem manusear o spray e com
asma moderada ou severa, recomenda-se iniciar com 200 a 500 mcg/dia ou conforme
prescricado médica.

Em criancas maiores de 5 anos de idade e com asma moderada ou severa recomenda-se
iniciar com 500 mcg a 1000 mcg/dia ou conforme prescricdo médica.

INSTRUCOES DE USO DO BOCAL

1- Encaixar o frasco no bocal e tirar a tampa de

'%' protecao;
o "

= 2- Segurar em posigao vertical, com o bocal para baixo
K ))‘% como indicado na figura;

3- Agitar energicamente, sem apertar;

4- Fazer uma expiracado completa e colocar o bocal entre

i os labios bem fechados;

5- Inspirar demorada e profundamente, somente com a
! ; boca e simultaneamente apertar uma so vez. Segurar

a respiracao o maior tempo possivel;




6- Terminada a inalacdo, fechar o bocal com atampa
- de protecdo. O bocal deve estar sempre limpo. A

% limpeza deve ser efetuada com agua morna, apos ter
i extraido a “bombinha”.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
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