Clenil® Compositum Spray JET
dipropionato de beclometasona
salbutamol

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Aerossol doseado: recipiente com bocal para 200 doses. Acompanha espacador JET®.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Férmula:

Cada dose (jato) contém:

Dipropionato de beclometasona .................ccccoeeeeeiiin. 50 mcg
Salbutamol ... 100 mcg

Excipientes: trioleato de sorbitana , lecitina de soja, triclorofluorometano,
diclorodifluorometano.

INFORMACAO AO PACIENTE

Guarde o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°). A lata de Clenil®
Compositum é pressurizada; ndo tentar fura-la, quebra-la ou queima-la mesmo quando
vazia. Nao expor a fontes de calor. Nunca use remédios ap6s prazo de validade impresso
na caixa. O prazo de validade é de 36 meses. Clenil® Compositum é indicado tanto
para tratamento quanto para prevencdo das crises asmaticas; sua acao ja se faz notar
logo apos a primeira dose, que podera ser ajustada pelo médico. O salbutamol tem agéo
exclusivamente nas vias respiratérias. Portanto, ndo tem efeitos como batedeira, por
exemplo, produzidos por outros produtos. A beclometasona € um corticoide que, se usado
nas doses recomendadas pelo seu médico, ndo tem acdo maléfica sobre o organismo, sé
agindo na vias respiratérias. No caso de gravidez, informe seu médico.
O tratamento com Clenil® Compositum n&o devera ser interrompido sem o conhecimento
do médico, pois podera haver piora do quadro.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, POIS PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Clenil® Compositum é uma associacdo de broncodilatador, o salbutamol , com um
corticosterdide de acado tépica, o dipropionato de beclometasona. O salbutamol é
caracterizado por uma rapida e segura acao anti-espasmadica bronquica, que determina
uma pronta melhora da funcéo respiratéria. A agado do salbutamol se da efetivamente na
musculatura brénquica, sem provocar efeito cardiocirculatério indesejavel.

De outra parte, o dipropionato de beclometasona controla a hiper-atividade bronquica,
reduzindo o edema e a hipersecrecdo, inibindo progressivamente o surgimento do
broncoespasmo. Portanto, os dois principios ativos se completam e se potencializam.

A atividade do dipropionato de beclometasona é limitada ao nivel da arvore brénquica
sem causar efeito geral e, portanto, sem inibir a funcdo supra-renal. A fim de obter pleno
sucesso terapéutico, é importante que o paciente siga atentamente a instrucao de uso e
aprenda a inalar corretamente o medicamento.

Indicacgdes:

Doencas pulmonares obstrutivas cronicas, acompanhadas de broncoespasmo, assim
como para a prevengdo e tratamento da asma bronquica e demais condicbes de
broncoestenose.



Contra-Indicacdes:

Deve-se evitar o uso do produto em pacientes com tuberculose pulmonar.

Precaucdes:

Durante a gravidez e lactacdo o produto s6 deverd ser administrado em caso de
necessidade premente e sob rigido controle médico. O uso prolongado podera permitir a
instalacdo de moniliase orofaringea, que podera ser tratada normalmente com

alcalinizantes ou antimicoticos locais, sem a interrupcdo do tratamento.

Posologia:

Serda ajustada pelo médico em cada caso, sendo indicada uma posologia normal de 2 a 4
doses ao dia, que podera ser elevada até 4 a 6 doses ao dia durante um periodo de até

10 dias.

Para permitir a aplicacdo do medicamento Clenil® Compositum é necessério a utilizagio
de um dispositivo. Ha disponivel dois tipos: bocal ou dispositivo Jet. Verifiqgue com o seu

médico qual o mais indicado pra vocé.

Instrucdes de uso do Dispositivo em L (bocal):

%

Tirar a tampa de protecéo;

Segurar em posi¢ao vertical, com o bocal para baixo como
indicado na figura;

Agitar energicamente, sem apertar;

Fazer uma expiracdo completa e colocar o bocal entre os
labios bem fechados;

Inspirar demorada e profundamente, somente com a boca
e simultaneamente apertar uma sé vez. Segurar a
respiracdo o maior tempo possivel;

Terminada a inalacéo, fechar o bocal com a tampa de
protecéo. O bocal deve estar sempre limpo. A limpeza
deve ser efetuada com adgua morna, apos ter extraido a
“bombinha”.



InstrucBes de uso do dispositivo Jet:

1. Encaixar o frasco no dispositivo;

2. Retirar a tampa protetora;

3. Agitar vigorosamente;

4. Expirar completamente e introduzir a extremidade
- do dispositivo JET® na boca;

5. Acionar o aerossol apenas uma vez, inspirar e reter
o0 ar por alguns segundos ap0s a inalacdo. Se o seu
médico indicou uma posologia superior a uma
administracao, repita o procedimento;

6. Recolocar a tampa de protecdo no dispositivo JET

O dispositivo JET® foi desenvolvido exclusivamente para os aerossois da Farmalab
Chiesi. A utilizacdo de aerosséis diferentes daqueles mencionados anteriormente,
resultardo em problemas de adaptacdo da valvula ao dispositivo JET®, o0 que causara a
perda do produto e diminuicdo da eficacia em funcdo da nao precisdo das doses
administradas.



Dispositivo JET proporciona uma maior facilidade na aplicacdo, principalmente para
pacientes idosos e criancas, facilitando também a deposicdo das particulas do
medicamento nos pulmdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Data de Fabricacéo e Validade: VIDE CARTUCHO.

b) @chiesi

FARMALAB Industrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici SpA.

Rua Dr. Giacomo Chiesi, n® 151 — Estrada dos Romeiros Km 39,2
Santana de Parnaiba — SP

CNPJ 61.363.032/0001-46 — ® Marca Registrada — Industria Brasileira
Reg. MS n° 1.0058.0077

Farmacéutica Responsavel: C.M.H. Nakazaki - CRF-SP n° 12.448
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 11 45 25
www.chiesibrasil.com.br
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