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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil®A
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO

Suspenséao para nebulizacéo.

Embalagens com 10 flaconetes contendo 2 mL cada.

Cada mL contém 400 mcg de dipropionato de beclometasona.

USO INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de Clenil®A contém:

dipropionato de beclometasona ...........cccooeiviiiiiiiiinieenennn. 400 mcg
VEICUIOS .S werrerriieeeiiiiiiiieie et e e e e e e e e e e e eeeeaeae s 1,0mL

Excipientes: polissorbato 20, laurato de sorbitana, cloreto de sddio, dgua purificada
(n&o contém conservante).

INFORMAGCOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clenil® A ¢é indicado na prevencdo e tratamento da asma brénquica; espasmo
brénquico; rinite alérgica perene ou por mudanca de estacdo; rinite vasomotora;
rinofaringites; sinusites; doencgas inflamatérias e alérgicas das cavidades nasais e
paranasais ou da faringe e na prevencdo da recorréncia de pdélipos nasais apos
remocao cirurgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clenil® A contém um anti-inflamatério de acéo local (dipropionato de beclometasona),
gue controla a inflamacao dos brénquios, reduzindo o inchago e a secrecao exagerada
de fluidos, evitando aos poucos o surgimento da falta de ar.

Os efeitos terapéuticos desse medicamento ndo sédo percebidos na hora do uso,
portanto ndo deve ser usado como medicamento de alivio durante crises de falta de
ar.

O efeito de Clenil® A aparece em um prazo maior (duas a trés semanas) depois do
inicio do tratamento, ajudando a prevenir e tratar inflamac8es das vias respiratérias
(tais como asma e bronquite).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Clenil® A é contraindicado para pacientes sensiveis a quaisquer dos principios ativos

ou demais componentes da formula. E também contraindicado caso vocé tenha
hipersensibilidade individual aos derivados de cortisona.

CHIESI FARMACEUTICA LTDA.

Fabrica Escritoério

Rua Giacomo Chiesi, 151, km 39,2 Rua Alexandre Dumas, 1658, 12°/13°. And
Estrada dos Romeiros - Santana de Parnaiba Chacara Santo Antonio

CEP: 06500-970 S&o Paulo — SP CEP: 04717-004 S&o Paulo-SP

Telefone: 11 4622-8500 Telefone: 11 3095-2300

Fax: 11 4154-1679 Fax: 11 3095-2350



& Chiesi

Deve-se evitar o uso do produto em pacientes com infec¢des virais, herpes simples ou
tuberculose pulmonar (ativa ou inativa).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clenil® A n&o é recomendado para aliviar os sintomas graves da asma (como a falta
de ar e 0 aperto no peito), sendo necesséria uma terapia de longo prazo para que 0s
efeitos aparecam. Tenha sempre com vocé a medicacdo de resgate passada pelo seu
médico. Use o medicamento de acordo com as doses prescritas pelo seu médico.

O tratamento com Clenil® A ndo devera ser interrompido subitamente (de uma sé
vez), sendo que, se necessario, seu meédico ira interrompé-lo aos poucos.

Seu médico podera requisitar tratamento adicional, com corticoides sistémicos, por
exemplo, caso seu quadro ndo melhore com a utilizagéo de Clenil®A.

O uso prolongado de medicamentos topicos pode causar fenbmenos de sensibiliza¢éo
e, excepcionalmente, efeitos colaterais tipicos desta classe terapéutica, como reducao
na velocidade de crescimento. Neste caso, a administracdo deve ser interrompida e
instituido um tratamento adequado que sera orientado pelo seu médico. A
descontinuacdo do tratamento com corticosteroide deve ser sempre feita de modo
gradual, e com acompanhamento de seu médico.

O uso prolongado poderd permitir a instalacdo de infecgbes por fungos na boca
(sapinhos) e garganta, tratadas normalmente com medicagdo especifica e de uso
local, conforme orientacdo de seu médico, sem a necessidade de interrupcédo do
tratamento. Pode-se reduzir ou prevenir essa reacdo, realizando-se uma lavagem
bucal com agua apos cada inalagdo. Alguns pacientes podem sentir ressecamento da
boca e garganta.

Como em qualquer terapéutica inalatéria, pode ocorrer um fechamento da passagem
de ar para os pulmfes (sensacdo de aperto no peito e chiadeira). Nesse caso €
fundamental o uso de medicacdo de resgate passada pelo seu médico. O
medicamento deve ser imediatamente descontinuado e, se necesséario, uma terapia
alternativa serd iniciada pelo seu médico.

Pacientes que estdo no processo de descontinuacdo do medicamento esteroide
sisttmico e que tém funcdo adrenocortical prejudicada podem precisar de
suplementagdo com esteroides sistémicos durante periodos de estresse ou piora
das crises de asma.

Caso vocé tenha histérico de supressao adrenal, e ira fazer a transferéncia de uso de
corticoides orais para Clenil® A, converse com seu médico, pois ele ir4 avaliar os
potenciais riscos.

Gravidez e lactacéao

N&o existem evidéncias suficientes da seguranca do uso do dipropionato de
beclometasona durante a gravidez e a lactacdo. A administracdo do produto durante
estes periodos somente deve ser considerada quando o beneficio esperado para a
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mée for maior do que qualquer possibilidade de risco ao feto ou lactente. Assim, é
razodvel supor que haja passagem de dipropionato de beclometasona para o leite
materno, mas é improvavel que os niveis alcancados sejam significativos nas doses
do Clenil® A. Entretanto, o uso do dipropionato de beclometasona durante a lactacéo
requer uma avaliacdo cuidadosa da relacdo risco/beneficio, tanto para a mae quanto
para o filho.

Criancas cujas maes durante a gravidez receberam altas doses do produto deverao
ser observadas, para um rapido diagndstico em caso de eventual insuficiéncia
suprarrenal.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em Idosos:
As doses prescritas para adultos sdo muito bem toleradas pelos pacientes idosos, ndo
havendo necessidade de reducéo posolégica.

Interagc6es Medicamentosas:
N&o foram relatadas, até 0 momento, interagbes medicamentosas com o dipropionato
de beclometasona.

Se usado ao mesmo tempo com esteroide sistémico ou intranasal, o efeito de
supressao da adrenal podera ser aumentado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso

para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Manter o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz

(deixar os flaconetes na embalagem original, dentro do envelope de aluminio que

acompanha o medicamento). Guardar os flaconetes na posicéo vertical.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

ApoOs aberto o flaconete, este deve ser conservado em refrigerador e utilizado

dentro de 24 horas. Ap6s abertura do envelope, os flaconetes devem ser
utilizados no maximo em 3 meses.
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Clenil® A é uma suspensdo levemente esbranquicada e sem cheiro, que pode
apresentar particulas brancas dispersas no meio liquido (essas tendem a desaparecer
apos forte agitacao).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para permitir a aplicacdo do medicamento Clenil® A é necessério a utilizacdo de
aparelho nebulizador.

Colocar o volume indicado no recipiente do aparelho.

Clenil® A nédo deve ser injetado ou administrado por via oral.

LEIA. ATENTAMENTE AS INSTRU§OES PARA O USO CORRETO. SE
NECESSARIO, CONSULTE O SEU MEDICO PARA OBTER EXPLICACOES MAIS
DETALHADAS.

INSTRUCOES DE USO

Figura A
Dobre nas duas direcdes.

Figura B
Separe o flaconete na parte superior e depois na
parte inferior.

\ Lﬁ':'i .' ; Figura C
. Agite bem antes de usar.
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Figura D
Para abrir, gire a tampa do flaconete para o lado
esquerdo.

Figura E
Para gotejar, basta pressionar o flaconete.

Figura F
Caso utilize metade da dose, tampe o flaconete e
utilize o conteldo restante dentro de 24 horas.

POSOLOGIA
Em relacéo a duracdo do tratamento, seguir as orientacdes de seu médico.

Adultos: Um flaconete de Clenil® A (2 mL), a cada 24 horas (1 vez ao dia) ou a cada
12 horas (2 vezes ao dia). Cada dose contém 800 mcg de dipropionato de
beclometasona.

Criancas: Meio flaconete de Clenil® A (1 mL), a cada 24 horas (1 vez ao dia) ou a
cada 12 horas (2 vezes ao dia). Cada meia-dose contém 400 mcg de dipropionato de
beclometasona.

O limite mé&ximo diario em adultos € de 1600 mcg, ou seja, 2 flaconetes de Clenil® A.
O limite maximo diério em criancas é de 800 mcg, ou seja, 1 flaconete de Clenil® A.

Uso geriatrico:
Clenil® A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precauc¢des comuns ao produto.

Os flaconetes apresentam uma marca correspondente a meia-dose. Agitar antes de
usar.

O medicamento deve ser administrado por meio de aparelho para nebulizacéo
(aerossolterapia). Pode ser diluido em soro fisiolégico na proporcéo de 1:1, ou seja, 1
mL de soro para cada 1 mL do produto.
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Atencdo: devido a peguena quantidade liberada em aparelhos chamados

. . . ~ .® . .
ultrassénicos, a administracdo de Clenil A deve ser feita em nebulizadores
pneumaticos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois os efeitos
terapéuticos podem néo ocorrer conforme o esperado.

Se vocé se esquecer de utilizar uma dose do medicamento, utilize-o t&o logo quando
se lembrar. Se estiver préximo da hora da proxima dose, pule a dose esquecida e
espere para usar a préxima dose.

Em caso de davidas, procure a orientagcdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Até o momento ndo foram relatados quaisquer efeitos graves pela utilizacdo do
medicamento Clenil® A, de acordo com as doses aconselhadas.

Deve-se tomar cuidado durante o uso prolongado, controlando o paciente para
detectar o mais precocemente possivel efeitos colaterais sistémicos como
osteoporose, Ulcera de estdbmago ou sinais de insuficiéncia adrenal secundéaria. Em
alguns pacientes submetidos a nebulizacdo (aerossolterapia) com corticosteroide
poderdo aparecer placas brancas “sapinhos” na boca e na faringe, dificultando a
degluticdo. A incidéncia dessas placas (candidiase) parece estar relacionada a dose
administrada. Esta doenca responde ao tratamento adequado e pode ser prevenida
pela lavagem da boca com agua apés o uso do medicamento.

Pode ocorrer ardéncia, irritacdo, secura da mucosa do nariz e, raramente,
sangramento nasal.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Laringite e faringite. Estes eventos podem ser prevenidos pela lavagem
da boca com agua apos o uso do medicamento.

Reacdo comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Tosse, nausea e dispepsia (dificuldade de digestdo que pode causar dor de estdbmago,
azia, saciedade precoce, etc).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utlizam este
medicamento): Irritacdo da garganta, rouquiddo, broncoespasmo paradoxal (espasmos
da musculatura bronquial que causam piora na falta de ar, tosse e chiado no peito.
Caso isso ocorra, interrompa o tratamento e procure imediatamente seu médico),
chiado no peito, dor de cabeca.
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Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utlizam este
medicamento): Herpes simples, candidiase, tremor, edema dos olhos, dispneia,
edema de garganta, urticaria/vermelhiddo, erupcBes na pele, coceira, angioedema,
edema de face, fraqueza, catarata e glaucoma.

Reacdo cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, distlrbios do
sono, ansiedade, depressdo, agressividade, mudangas comportamentais
(predominantemente em criancgas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacfes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

No caso improvavel de alguém utilizar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento, poderdo acontecer alteragbes das fungdes das glandulas adrenais, que
produzem alguns horménios como a adrenalina. Nestes casos vocé devera
interromper o tratamento e procurar seu médico, para que ele possa lhe proteger
contra os efeitos da inibigdo das glandulas adrenais que produzem hormdénios
(supressédo adrenal), utilizando um tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.009
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Fabricado por:

Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma — Italia.

Importado e embalado (embalagem secundaria) por:

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP - CEP 06500-970

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - Industria Brasileira - © Marca Registrada
SAC (Servigco de Atendimento ao Consumidor): 0800 114 525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescrigcdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/03/2013.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil® Pulvinal®
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO

Clenil® Pulvinal® 200 mcg: p6 para inalagéo. Embalagem contendo inalador Pulvinal®
multidose (100 doses), com concentracdo de 200 mcg do principio ativo em cada
dose.

Clenil® Pulvinal® 400 mcg: p6 para inalagéo. Embalagem contendo inalador Pulvinal®
multidose (100 doses), com concentracdo de 400 mcg do principio ativo em cada
dose.

USO INALATORIO (ORAL)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Clenil® Pulvinal® 200 mcg

Cada dose inalada contéem:

Dipropionato de beclometasona ..............cccccoeeeeieeeienennn. 200 mcg
Excipientes: lactose monoidratada e estearato de magnésio.

Clenil® Pulvinal® 400 mcg

Cada dose inalada contém:

Dipropionato de beclometasona ................cccccoeeeeeeeeeen. 400 mcg
Excipientes: lactose monoidratada e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Administrado através da inalacdo, oferece tratamento preventivo da asma leve,
moderada ou grave e das condi¢cdes de broncoestenose (estreitamento das vias de
passagem do ar, que podem causar sensacao de falta de ar). Proporciona efetiva acdo
anti-inflamatéria nos pulm&es, sem os problemas do tratamento com corticosteroide
sistémico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo do Clenil® Pulvinal® é o dipropionato de beclometasona, um derivado
cortisbnico com atividade anti-inflamatéria local e antialérgica eficaz sobre a mucosa
das vias respiratérias. O dipropionato de beclometasona exerce especificamente uma
acao antirreativa nos brénquios, reduzindo o inchago e a hipersecrecéo e inibindo a
sensacao de aperto no peito.

Administrado por inalagdo, o dipropionato de beclometasona atua exclusivamente
sobre as estruturas do pulmédo (ndo chegando até a corrente sanguinea); em
decorréncia deste fato, desde que obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona
efeitos no organismo. A fim de obter pleno sucesso terapéutico, é importante que o
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paciente siga atentamente a instrucdo de uso e aprenda a inalar corretamente o
medicamento.

Este produto é destinado ao tratamento a longo prazo. Desta forma, seu inicio de agéo
€ observado com o uso continuo do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em casos de tuberculose (ativa ou inativa), herpes
simples e hipersensibilidade individual aos derivados de cortisona, ou a qualquer
componente do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico deverd instrui-lo de como utilizar da maneira apropriada o sistema
inalador @Para assegurar que a droga atinja as areas-alvo nos pulmdes. Clenil®
Pulvinal™ deve ser utilizado regularmente, todos os dias, mesmo quando vocé nao
apresentar sintomas aparentes, para melhor beneficio do tratamento. O tratamento
com Clenil® Pulvinal® ndo deve ser interrompido abruptamente, sem o
conhecimento de seu médico.

O produto ndo é eficaz nas crises de asma ja instaladas, sendo na verdade
necessario um tratamento de longo prazo para que a eficacia possa ser
observada. Tenha sempre em méaos o medicamento de resgate das crises de falta
de ar prescrito pelo seu médico.

Em caso de crise, vocé deve seguir as orientacbes de seu médico em relacdo a
utilizacdo da medicacédo de resgate (broncodilatador). Se seu médico considerar
necessario podera prescrever um corticoide de uso oral ou um antibiotico
apropriado.

Use o medicamento de acordo com as doses prescritas pelo seu médico. Siga as
orientacbes do seu médico e tenha sempre disponivel a medicacao de alivio das
crises.

Raramente, nas doses indicadas, ocorrera supressao adrenal. Supressao adrenal
prolongada pode, eventualmente, levar a efeitos sistémicos, incluindo déficit de
crescimento em criancas e adolescentes. Neste caso, seu médico devera avaliar a
relacé@o de risco e beneficio da utilizacdo do medicamento.

® ®
O uso de Clenil Pulvinal em pacientes que foram tratados com corticoides
sistémicos durante longos periodos ou em altas doses necessita de cuidado
especial, uma vez que a recuperacado de qualquer supressao adrenocortical pode
levar um tempo consideravel. Seu médico, ap6s uma semana do inicio do
tratamento, podera solicitar reducéo da dose do corticoide de uso sistémico (dado
por via oral ou injetavel), caso vocé faca uso de algum.

Pode ser que vocé se sinta mal durante a descontinuacdo da utilizacdo de
glicocorticoide sistémico. Nesses casos seguir a orientacdo de seu meédico, que

CHIESI FARMACEUTICA LTDA.

Fabrica Escritoério

Rua Giacomo Chiesi, 151, km 39,2 Rua Alexandre Dumas, 1658, 12°/13°. And
Estrada dos Romeiros - Santana de Parnaiba Chacara Santo Antonio

CEP: 06500-970 Séo Paulo — SP CEP: 04717-004 Séo Paulo-SP

Telefone: 11 4622-8500 Telefone: 11 3095-2300

Fax: 11 4154-1679 Fax: 11 3095-2350



CChiesi

poderd encoraja-lo a continuar a terapia com beclometasona inalada,
descontinuando gradativamente o tratamento com glicocorticoide oral.

Em casos de necessidade, seu médico poderd sugerir uma suplementacao
adicional com corticoides orais.

Em alguns casos, a substituicdo do tratamento esteroide sistémico pela terapéutica
inalatoria pode desencadear alergias tais como rinite alérgica ou erupcdes de pele.
Estes processos devem ser tratados sintomaticamente com anti-histaminicos e/ou
preparacgdes topicas, incluindo corticosteroides topicos. Como ocorre com todos 0s
corticosteroides inalatorios, é necesséario cuidado especial em pacientes com
tuberculose ativa ou latente.

Como em qualquer terapéutica inalatéria, pode ocorrer um fechamento da passagem
de ar para os pulmdes (sensacdo de aperto no peito e chiadeira). Nesse caso, seguir
as orientacdes de seu médico em relacdo a utilizacdo da medicacdo de resgate. O
medicamento deve ser imediatamente descontinuado e, se necessario, seu médico
comecara outra terapia.

O uso prolongado podera permitir a instalacdo de infec¢cdes por fungos na boca
(sapinhos) e garganta, tratadas normalmente com medicacdo especifica e de uso
local, conforme orientagdo de seu médico, sem a necessidade de interrupcdo do
tratamento. Pode-se reduzir ou prevenir essa reacdo, realizando-se uma lavagem
bucal com agua, apds o uso.

Gravidez e lactagcéo

Nas mulheres gravidas o produto sé podera ser usado em caso de necessidade e sob
supervisdo médica mais intensa. Criancas cujas maes durante a gravidez receberam
altas doses do produto deverdo ser observadas, para um rapido diagnéstico em caso
de eventual insuficiéncia suprarrenal.

Nas doses inalatérias normalmente utilizadas, ndo foram detectados niveis
significativos de beclometasona no leite materno. No entanto, o uso da beclometasona
em maes amamentando requer que os beneficios do tratamento sejam levados em
consideragéo frente aos riscos para méae e bebé.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.
Uso Geriatrico:

O medicamento pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precaucdes relativas ao produto.

Interagbes Medicamentosas:
Nenhuma intera¢cdo medicamentosa com o produto é conhecida até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum
outro medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Clenil® Pulvinal® contém um dispositivo dosador, contendo um pé branco, inodoro e
de sabor levemente adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucdes de uso do Sistema Inalatério em P6 Seco:

O sistema inalatério em pé seco deve ser conservado em um local arejado e a
temperatura ambiente.

N&o remover a tampa protetora até o momento do uso.
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ABERTURA: Figura A: Gire a tampa protetora no sentido
anti-horario (“desrosqueie”) e puxe para tira-la. Antes de
usar, verifigue se o bocal esta limpo; se necessario, limpe o
bocal com um lenco de papel ou pano macio. Antes de girar
0 Inalador, mantenha-o em posicdo vertical e bata o
aparelho delicadamente sobre uma superficie rigida para
nivelar o p6é dentro da camara.

CARREGAMENTO: Figura B-1: Mantenha o aparelho em
posicao vertical, aperte o botdo marrom do bocal com uma
mMa&o e com a outra gire o corpo do inalador em sentido anti-
horario (meia-volta completa) até aparecer a marca
vermelha (posicéo de carregamento da dose).

Figura B-2: Ainda em posicao vertical, solte o botdo marrom
e gire o corpo do aparelho inalador em sentido horario
(outra meia-volta) até ouvir um "click" e ver uma marca
verde (posicdo de administragdo da dose).
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ADMINISTRACAO: Expire todo o ar que tiver nos pulmdes.

Figura C: Mantenha o aparelho em posicdo vertical,
coloque o bocal entre os labios e inspire com a boca o mais
profundamente possivel. Prenda a respiracdo por alguns
segundos.

FECHAMENTO: Remova o inalador da boca. Recoloque a
tampa protetora.
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ORIENTACOES GERAIS:

v' Durante a fase de preparacdo (B-1 e B-2) e de administracdo da dose (C),
mantenha o frasco em posicéo vertical.

v/ Caso o médico receite duas inalagdes em cada tomada, é necessario repetir as
etapas de "carregamento” e "administracado”.

v" O nivel de pd no corpo transparente do dispositivo diminui progressivamente
com o uso. Quando comecar a aparecer um fundo vermelho, o produto deve
ser novamente adquirido.

v' A presenca do p6 na cavidade oral e uma ligeira sensacdo de sabor doce
confirmam que a dose foi corretamente administrada.

v' Ap6s a administracdo da dose prescrita, recomenda-se lavar a boca.

v' Se vocé acidentalmente soprar no inalador, segure o inalador na posicao
invertida e esvazie a cAmara de dosagem, batendo levemente numa superficie
dura. Proceda da mesma maneira quando duas ou mais doses forem
carregadas na camara acidentalmente.

POSOLOGIA

Adultos:

Uma dose de Clenil® Pulvinal® 400 mcg, de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia) ou
uma dose de Clenil® Pulvinal® 200 mcg, de 8 em 8 horas (trés vezes ao dia) ou de 6
em 6 horas (quatro vezes ao dia).

Criancas:
Uma dose de Clenil®Pulvinal®200 mcg, de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia).

Nenhum ajuste de dose € requerido em pacientes idosos ou nhaqueles com
insuficiéncia renal ou hepética.

O limite maximo diario em adultos € de 2000 mcg de dipropionato de beclometasona,
ou seja, 5 doses de Clenil® Pulvinal® 400 mcg e 10 doses de Clenil® Pulvinal® 200
mcg.

O limite maximo diario em criancas, acima de seis anos, € de 400 mcg de dipropionato
de beclometasona, ou seja, 2 doses de Clenil®Pulvinal® 200 mcg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois os efeitos
terapéuticos podem néo ocorrer conforme o esperado.

Se vocé se esquecer de utilizar uma dose do medicamento, utilize-o t&o logo quando
se lembrar. Se estiver proximo da hora da préxima dose, pule a dose esquecida e
espere para usar a préxima dose.
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Em caso de davidas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como em qualquer terapéutica inalatéria, pode ocorrer um fechamento da passagem
de ar para os pulmdes (sensacdo de aperto no peito e chiadeira). Nesse caso, o
paciente deve ser tratado imediatamente com medicacdo de resgate adequada.

Podem ocorrer, as vezes, infec¢bes localizadas de candidiase (sapinhos), na cavidade
bucal ou na garganta. Em geral, essas infec¢cbes regridem rapidamente com
tratamento local, ndo sendo necesséria a interrup¢éo do tratamento. Pode-se reduzir
ou prevenir o aparecimento dessas micoses orais realizando-se uma lavagem bucal
com agua apoés cada inalacédo (esse procedimento evita tanto sapinhos na boca como
na garganta).

Corticoides inalados podem causar efeitos sistémicos, particularmente se altas
doses forem prescritas por periodos longos de tratamento. Esses efeitos s&o:
supressao adrenal, retardo no crescimento de criancas e adolescentes, diminui¢cao
na densidade mineral 0ssea, catarata, glaucoma e pele com maior facilidade de
criar feridas.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): candidiase na boca e garganta.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): irritagcdo da garganta e rouquidao.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): rash cutéaneo, urticaria, prurido, eritema, hematomas.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): edema nos olhos, face, labios e garganta, dispneia ou broncoespasmo,
reacdes anafilaticas, reacBes relacionadas ao efeito sistémico dos corticoides
(supresséo da adrenal, déficit de crescimento em criangas e adolescentes, diminuicao
da densidade mineral Ossea, Sindrome de Cushing, caracteristica cushingéide,
catarata, glaucoma), broncoespasmo paradoxal.

Reacdo cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, distlirbios do
sono, ansiedade, depressdo, agressividade, mudangas comportamentais
(predominantemente em criancas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de

reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Na evidéncia de uma superdosagem, nenhuma acdo especial de emergéncia
necessita ser tomada. A funcao suprarrenal é recuperada em poucos dias e pode ser
verificada através da dosagem de cortisol plasmaético. O tratamento com Clenil®
Pulvinal® deve ser continuado com a mesma dose recomendada para controle do
processo asmatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0009
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n°© 12.448

Fabricado por:

Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma — Italia.

Importado e embalado (embalagem secundaria) por:

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n® 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP - CEP 06500-970

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - Industria Brasileira - ® Marca Registrada
SAC (Servigco de Atendimento ao Consumidor): 0800 114 525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescrigcdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/03/2013.
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