Clenil® Jet 250 mcg
dipropionato de beclometasona

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Aerossol doseado para 200 doses acompanhado de espacador Jet®.

USO PEDIATRICO E ADULTO.

Composicao Completa:

Cada dose( jato) contém:

dipropionato de beclometasona..............uuiiiiiiiiiieiieeece e 250 mcg
EXCIPIENTES QS +eeveeetttiiiiieeeeee et e e ettt e e e e e e e e e e e e e s s s e bbb r e et et e e aeeeeeeeas 1 dose
Excipientes: trioleato de sorbitana, triclorofluorometano, diclorodifluorometano.

INFORMACOES AO PACIENTE

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

A lata de Clenil® 250 mcg Jet é pressurizada: ndo tentar fura-la, quebra-la ou queimé-la,
mesmo quando 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.

Reacgdes desagradaveis:

Até o presente ndo foram constatados efeitos secundarios graves pelo emprego do
produto nas doses aconselhadas. Podem aparecer infecgdes por fungos (candidiase) na
cavidade orofaringea de tratamento simples com antimicoticos, 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.

INFORMACOES TECNICAS

O principio ativo de Clenil® 250 mcg Jet é o dipropionato de beclometasona, um derivado
cortisbnico com atividade topica antiinflamatéria e antialérgica eficaz sobre a mucosa das
vias respiratorias. O dipropionato de beclometasona exerce especificamente uma acéo
anti-reativa nos brénquios, reduzindo o edema e a hipersecrecao e inibindo a formagéo do
broncoespasmo.

Administrado topicamente por inalagcdo, 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 nao induz
acoes inibitérias sobre a atividade da cortex supra-renal.

Clenil® 250 mcg Jet esta especialmente indicado para os pacientes que ndo conseguem
obter um controle satisfatério dos sintomas asmaticos com as doses de dipropionato de
beclometasona habitualmente administradas por via inalatoria.



Com o propdsito de se obter um efeito terapéutico total e eficacia do tratamento, torna-se
indispensavel que o paciente siga rigorosamente as instrugfes relativas a forma de
inalacdo do medicamento.

Indicagdes:
Clenil® 250 mcg Jet esta indicado na prevencéo e tratamento da asma brénquica e
bronquite, bem como nos processos inflamatérios das vias aéreas superiores.

Contra-indicacdes:

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 Jet ndo é 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 corticosteréides
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 Jet 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 Jet de acordo com os resultados
obtidos. Durante as fases de stress ou de crises asmaticas graves, 0s pacientes deverao
ser submetidos a um tratamento suplementar com corticosteréides por via sistémica.
Como qualquer outro medicamento, recomenda-se atengao especial na administragdo 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 meédica mais intensa. As criangas cujas maes,
durante a gravidez, receberam doses elevadas de corticosterdides por via inalatoria
deverdo ser rigorosamente observadas a fim de se diagnosticar eventual insuficiéncia
supra-renal.

Reacgdes adversas:

Até o momento nado 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 micético (candidiase), na cavidade orofaringea. Em geral, essas
infec¢cBes regridem rapidamente com tratamento local a base de antimicéticos, ndo sendo
necessaria a interrupcao do tratamento.

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

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



Entretanto, nos tratamentos prolongados, 0s pacientes devem ser rigorosamente
controlados, a fim de constatar o eventual aparecimento de manifesta¢cbes, tais como:
osteoporose, Ulcera péptica, sinais de insuficiéncia supra-renal secundaria (hipotenséo e
perda de peso), e 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 funcéao supra-renal.

Interacdo medicamentosa:
Conforme ja mencionado, o uso do produto devera levar em consideracdo 0 usO
concomitante de corticosterdides sistémicos, para 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.
N&o se deve interromper bruscamente o tratamento com Clenil® 250 mcg Jet, reduzindo-
se progressivamente as doses.

Criangas: Recomenda-se iniciar o tratamento com doses entre 200 a 500 mcg/dia.

INSTRUCOES 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
o do dispositivo JET® na boca;



5. Acionar o aerossol apenas uma vez, inspirar e reter
o0 ar por alguns segundos apdés 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 JET® foi desenvolvido exclusivamente para os aerosséis da Farmalab Chiesi. A
utilizacdo de aerosséis diferentes dagueles mencionados anteriormente, resultara em
problemas de adaptacdo da véalvula ao dispositivo JET®, o que causara a perda do
produto e diminuicdo da eficacia em fung&o da ndo precisdo das doses administradas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

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