Clenil® Nasal Aquoso Spray
dipropionato de beclometasona

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Suspenséo para instilagcdo nasal.
Frasco com 20 ml (130 doses).

Composicao

Cada dose liberado pela valvula dosimetrada contém:

dipropionato de beclometasona.............ccccceeeieeiiiiiiiii e 50 mcg
Excipientes: polissorbato , celulose microcristalina, alcool feniletilico, cloreto de
benzalcénio, glicose e agua purificada.

USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DOS 6 ANOS)

INFORMACAO AO PACIENTE

Armazenamento:

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° a 30°C) e
protegido da luz.

Validade:

O prazo de validade é de 36 meses. Observe na embalagem externa do produto a
data de fabricacdo e o respectivo prazo de validade. N&do use medicamento com
prazo de validade vencido..

Reacbes desagradaveis:

As reacdes a este medicamento sdo raras. No entanto, pode aparecer candidiase
bucal e da garganta. Neste caso, deve-se procurar orientacdo de um médico.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Precaucgdes e Contra-Indicacdes:

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas (especialmente no
primeiro trimestre de gravidez), nem pelas que estiverem amamentando, sem
orientacdo médica. Informe ao seu médico que medicamento esta utilizando. Caso
seja necessaria a interrupcéo do tratamento, ela deve ser gradual e realizada sob
supervisao médica.

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

INFORMACAO TECNICA

O principio ativo do Clenil® Nasal Aquoso é o dipropionato de beclometasona,
que é um glicocorticoide com atividade anti-inflamatoria e anti-alérgica tépica
sobre as mucosas nasal e brénquica.

Quando usado por via intranasal, o produto esta indicado na terapéutica topica
das doencas inflamatérias (agudas, sub-agudas e cronicas), alérgicas e
vasomotoras das cavidades nasais e paranasais e do trato faringeo-laringeano
(rinites alérgicas e vasomotoras; sinusites e rinossinusites catarrais, alérgicas e
vasomotoras; etmoidites poliposas, etc.).



Clenil® Nasal Aquoso ndo tem atividade corticide sistémica relevante e,
portanto, ndo causa efeitos sistémicos, ndo tendo, consequentemente, as contra-
indicacBes conhecidas da corticoterapia.

Indicagdes:

Clenil® Nasal Aquoso esta indicado na prevencdo e no tratamento da rinite
alérgica perene e sazonal, e rinite vasomotora.

E indicado também no tratamento de rinofaringites, sinusites e outras afeccdes
inflamatdrias e alérgicas das cavidades nasais e paranasais, ou da faringe. Pode
ser util como terapéutica suporte na asma bronquica e na bronquite asmatica.

Contra-Indicacdes:
Hipersensibilidade individual aos componentes da formula do produto, infec¢des
virais e tuberculose pulmonar.

Precaucdes:

Utilizar o produto somente nas fases agudas ou iniciais da doenca e evitar
tratamento a longo prazo. O uso prolongado de medicamentos topicos pode
causar fendmenos de sensibilizagdo e, excepcionalmente, efeitos colaterais
sistémicos, tipicos desta classe terapéutica. Neste caso, o tratamento deve ser
interrompido devendo ser instituido um tratamento adequado.
Este produto ndo deve ser usado em criangcas com idade inferior a 6 anos.
As infeccdes das cavidades nasais ou de seios paranasais deverao ser tratadas
com a terapéutica especifica, poréem ndo sdo contra-indicacées para o uso do
produto.

Apesar do produto controlar a maioria dos casos de rinite alérgica sazonal, um
estimulo alergénico excepcionalmente alto pode requerer um tratamento
suplementar, especialmente para os sintomas oculares.

A mudanca de um tratamento com esterdides sistémicos para Clenil® Nasal
Aquoso deve ser feita com cuidado, caso haja suspeita de insuficiéncia adrenal.

Uso na Gravidez:

Nas mulheres gravidas, Clenil® Nasal Aquoso somente deve ser administrado
em caso de real necessidade e sob supervisdo médica direta. Os dados que
apoiam a seguranca do uso do dipropionato de beclometasona durante a gravidez
em seres humanos sao insuficientes. Nos estudos de reproducdo em animais, 0s
efeitos colaterais tipicos de farmacos corticosterdides potentes foram observados
apenas com a administracao sistémica de altas doses. Entretanto, a administracao
por via intranasal do dipropionato de beclometasona evita que altos niveis
plasmaticos sejam alcancados, como ocorre através de administracdo sistémica.
Portanto, o uso do Clenil® Nasal Aquoso durante a gravidez deve ser
considerado apenas quando os beneficios esperados para a mée excederem em
muito os possiveis riscos para o feto. O dipropionato de beclometasona tem sido
amplamente usado durante varios anos na clinica diaria, sem causar danos
aparentes.

Lactacao:
E razoavel supor que haja passagem do dipropionato de beclometasona para o



leite materno, mas é improvavel que os niveis alcancados sejam significativos nas
doses usadas em instilagdo nasal. Entretanto, o uso do dipropionato de
beclometasona durante a lactacdo requer uma avaliagdo cuidadosa da relacao
riscos/beneficios, tanto para mée, quanto para o filho.

Interagbes Medicamentosas:
N&o foram observadas interacbes medicamentosas com o dipropionato de
beclometasona.

Efeitos Colaterais:

Os efeitos colaterais sistémicos sao extremamente improvaveis em virtude das
baixas doses recomendadas. Deve-se tomar cuidado durante o uso prolongado,
controlando o paciente a fim de detectar possiveis efeitos colaterais sistémicos,
tais como osteoporose, Ulcera péptica, ou sinais de insuficiéncia adrenal
secundaria. Podem ocorrer, da mesma forma que com quaisquer outros produtos
topicos nasais, queimacao local, irritacdo, secura da mucosa nasal e raramente
epistaxe. Nos casos de infeccdo, deve ser instituido tratamento adequado. Em
alguns pacientes, 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, apos a instilacado, ndo sendo necessario suspender o tratamento com o
dipropionato de beclometasona.

Superdosagem:

A administracdo de doses elevadas de dipropionato de beclometasona em curto
intervalo de tempo pode induzir & supressdo temporéaria da funcéo hipotalamica-
hipofisaria-adrenal. Caso este efeito seja observado, a posologia de Clenil® Nasal
Aguoso deve ser imediatamente reduzida aos niveis recomendados.

Posologia e Forma de Administracao:

O Clenil® Nasal Aquoso deve ser administrado através de instilacdo nasal e as
doses recomendadas sao as seguintes:

Adultos:

1 a 2 doses (jatos) em cada narina, 2 vezes por dia, ou de acordo com a
prescricdo meédica.

Criancas acima de 6 anos de idade:

1 dose (jato) em cada narina 2 vezes por dia, ou de acordo com a prescricao
médica.

Agitar bem o frasco antes de usa-lo.

USO GERIATRICO:

Clenil® Nasal Aquoso pode ser usado por pacientes acima de 65 anos de idade,
desde que observadas as precaugfes comuns ao medicamento.



INSTRUGOES PARA O USO:

4. Feche uma nanna e ntroduza a ex
tremidade da valvula na ouira nanna,
mariende o rasco sSempre em posiGao
e A

Pressione a vilvula o numero de vezes
recomendada por seu médico, Respire
alravés da boca & iepdla o procedimento
“  na outra nanna

1 « Anles dé uSar, 35508 O nang sudvemente
Rewre Clenil® Nasal Aquoso da embalagem

5. Terminada a utlzacdo, hmpe a
vilvla com lengo de papel ou de
pang € recopque A tampa proletora
Uma ve: por semama: pelo menos, a
valvula deve ser lavada em agua morna
Rpos seca-la, recologue-a no seu lugar

J 2. Remova a lampa protetora. A vahvula

» Agite o Irasco. Na primexa ver oe esiver

Clenil® Nasal Aquoso cu quando

1. Antes de usar, assoe 0 nariz suavemente. Retire Clenil® Nasal Aquoso da
embalagem.

2. Retire a trava de seguranca e remova a tampa protetora. A valvula ja se
encontra encaixada.

3. Agite o frasco. Na primeira vez que estiver utilizando o medicamento, ou
quando, existir a interrup¢cdo no uso por um periodo superior a uma semana,
pressione a valvula 2 ou 3 vezes até notar um névoa fina sendo liberada. Isto
serve para promover o preenchimento interno da véalvula e proporcionar a dose
exata no momento da utilizacao.

4A. Introduzir o aplicador em uma narina, mantendo o frasco levemente inclinado
(dngulo de 45°); fechar a outra narina com o dedo. Pressionar a valvula do
aplicador nasal para que ocorra a saida do jato. Inspirar em seguida, como
mostrado no desenho. Se o seu médico prescreveu 2 doses (jatos), repita o
mesmo procedimento.

4B. Repita este mesmo procedimento na outra narina.
5. Terminada a utilizacdo, limpe a valvula com lenco de papel ou de pano e
recoloque a tampa protetora. Uma vez por semana, pelo menos, a valvula deve

ser lavada em agua morna. Apds seca-la, recoloque-a no seu lugar.

Se o produto ndéo for liberado, ndo tentar desbloquear o orificio da valvula
usando um objeto pontiagudo, mas remova a extremidade da valvula



puxando-a para cima e limpe-a, submergindo-a em agua morna por alguns
minutos. Depois, enxagle em agua corrente e deixe a extremidade da valvula
secar antes de monta-la novamente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote Data de Fabricacao e Validade: VIDE CARTUCHO.
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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° 1.0058.0009 — 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




	 
	FARMALAB Indústrias Químicas e Farmacêuticas Ltda. 
	Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici SpA. 
	CNPJ   61.363.032/0001-46 – ( Marca Registrada – Indústria Brasileira 


