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Anexo A

CLENIL® A
dipropionato de beclometasona

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Suspensao para nebulizacao

400 mcg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil® A
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO

Suspensdo inalatdria.

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 ............ccccceeveveiiieiiennn, 400 mcg
VEICUIOS 0.S.P: wveveiererierieieie e 1,0 mL

Excipientes: polissorbato 20, laurato de sorbitana, cloreto de sodio, dgua purificada (ndo contém
conservante).

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

Clenil® A ¢ indicado na prevencédo e tratamento da asma bronquica; espasmo brénquico; rinite
alérgica perene ou por mudanca de estacdo; rinite vasomotora; rinofaringites; sinusites; doencas
inflamatorias e alérgicas das cavidades nasais e paranasais ou da faringe e na prevencdo da recorréncia
de polipos nasais apds remocao cirdrgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clenil® A contém um anti-inflamatdrio de agdo local (dipropionato de beclometasona), que controla
a inflamacao dos bronquios, reduzindo o inchaco e a secrecdo exagerada de fluidos, evitando aos
poucos o surgimento da falta de ar.
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Os efeitos terapéuticos desse medicamento néo séo percebidos na hora do uso, portanto néo 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 inflamagdes das vias respiratorias (tais como asma e
bronquite).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clenil® A ¢ contraindicado para pacientes sensiveis ao principio ativo ou demais componentes da
formula. E também contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade individual aos derivados de
cortisona.

Deve-se evitar 0 uso do produto em pacientes com infecgdes virais, herpes simples ou tuberculose
pulmonar (ativa ou inativa).

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

Clenil® A ndo é recomendado para aliviar os sintomas graves da asma (como a falta de ar e o aperto
no peito), sendo necessaria uma terapia de longo prazo para que os efeitos aparecam. Tenha sempre
com vocé a medicacdo de resgate indicada 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 s vez), sendo que,
se necessario, seu medico ira interrompé-lo aos poucos.

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

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

O uso prolongado podera permitir a instalacdo de infec¢bes por fungos na boca (sapinhos) e garganta,
tratadas normalmente com medicacgéo especifica e de uso local, conforme orientagdo de seu médico,
sem a necessidade de interrupgéo do tratamento. Pode-se reduzir ou prevenir essa reacao, realizando-
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se uma lavagem bucal com &gua apés 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 0s
pulmdes (sensacdo de aperto no peito e chiadeira). Nesse caso é fundamental o uso de medicacgdo de
resgate passada pelo seu medico. O medicamento deve ser imediatamente descontinuado e, se
necessario, uma terapia alternativa serd iniciada pelo seu médico.

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

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

Disturbio visual: se vocé apresentar alteracfes na visao ou sintomas como Visao turva,
informe seu médico para avaliacdo de possiveis causas que podem incluir catarata, glaucoma ou
doencas raras que tém sido notificadas apds o uso de corticosteroides sistémicos e topicos.

Gravidez e lactacao

Né&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 mée for maior do que qualquer possibilidade de risco
ao feto ou lactente. E razoavel supor que haja passagem de dipropionato de beclometasona para o
leite materno, mas é improvavel que os niveis alcancados sejam significativos com as doses
recomendadas de Clenil® A. Entretanto, o uso do dipropionato de beclometasona durante a lactacéo
requer uma avaliacdo cuidadosa da relagdo risco/beneficio, tanto para a mée quanto para o filho.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em Idosos:
As doses prescritas para adultos sdo muito bem toleradas pelos pacientes idosos, ndo havendo
necessidade de reducdo posologica.
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Interagdes Medicamentosas:
Néo foram relatadas, até o momento, interacbes medicamentosas com o dipropionato de
beclometasona.

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de Clenil® A e seu médico pode querer monitora-
lo com cuidado se estiver tomando esses medicamentos (incluindo alguns medicamentos para o HIV:

ritonavir, cobicistate).

Se usado a0 mesmo tempo com esteroide sistémico ou intranasal, o efeito de supressdo da adrenal
podera ser aumentado.

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

Nao 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 posigéo 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.

Apo6s aberto o flaconete, este deve ser conservado em refrigerador e utilizado dentro de 24
horas. Apos abertura do envelope, os flaconetes devem ser utilizados no maximo em 3 meses.

Clenil® A é uma suspenséo levemente eshbranquicada e sem cheiro, que pode apresentar particulas
brancas dispersas no meio liquido (essas tendem a desaparecer apés forte agitacéo).

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

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

CHIESI FARMACEUTICA LTDA
Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691
140 andar - Torre Sigma

CEP: 04730-000

Sdo Paulo, Brasil

Tel.: +55 11 3095 2300
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Para permitir o uso do medicamento Clenil® A é necessario a utilizacdo de aparelho nebulizador.

Colocar o volume indicado no recipiente do aparelho.

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

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES PARA O USO CORRETO. SE NECESSARIO,
CONSULTE O SEU MEDICO PARA OBTER EXPLICACOES MAIS DETALHADAS.
INSTRUCOES DE USO

Dobre nas duas direcdes.

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

Agite bem antes de usar.

Para abrir, gire a tampa do flaconete para o lado
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4 Figura E
Para gotejar, basta pressionar o flaconete.

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

POSOLOGIA

Em relagdo a duracdo do tratamento, seguir as orientagdes 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 maximo diario em adultos é de 1600 mcg, ou seja, 2 flaconetes de Clenil® A.
O limite maximo diario 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 precaucdes
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 nebulizacao (aerossolterapia). Pode

ser diluido em soro fisioldgico na proporcdo de 1:1, ou seja, 1 mL de soro para cada 1 mL do produto.

Atencdo: devido a pequena quantidade liberada em aparelhos chamados ultrassonicos, a
. o . ® . . -
administracéo de Clenil A deve ser feita em nebulizadores pneumaticos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.
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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
ndo ocorrer conforme o esperado.

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

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

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

Deve-se tomar cuidado durante o uso prolongado, avaliando o paciente para detectar o mais
precocemente, possivel efeitos colaterais sistémicos como osteoporose, Ulcera de estbmago ou sinais
de insuficiéncia adrenal secundaria. Em alguns pacientes submetidos a nebulizacao (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 &gua ap6s
0 uso do medicamento.

Pode ocorrer ardéncia, irritagdo, 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 &gua ap6s 0 uso
do medicamento.

Reacdo comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase oral,
tosse, ndusea e dispepsia (dificuldade de digestdo que pode causar dor de estbmago, azia, saciedade
precoce, etc).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacéo
da garganta, rouquiddo, disfonia (alteracdo na voz), broncoespasmo paradoxal (espasmos da
musculatura bronquial que causam piora na falta de ar, tosse e chiado no peito. Caso isso ocorra,
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interrompa o tratamento e procure imediatamente seu médico), chiado no peito, dor de cabega, visdo
turva.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): herpes
simples, reagOes de hipersensibilidade com as seguintes manifestagdes: edema dos olhos, edema de
garganta, edema de face, angioedema, erupgéo cutanea, urticaria, prurido; astenia (cansaco).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
supressdo adrenal, catarata, glaucoma, retardo no crescimento (em criancas e adolescente),
diminuicdo da densidade 6ssea, tremor, dispneia (falta de ar).

Reacdo cuja frequéncia € desconhecida: hiperatividade psicomotora, distirbios do sono, ansiedade,
depresséo, agressividade, mudangas comportamentais (predominantemente em criancgas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico 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 alteracOes das fungdes das glandulas adrenais, que produzem alguns hormonios
como a adrenalina. Nestes casos vocé devera interromper o tratamento e procurar seu médico, para
que ele possa lhe proteger contra os efeitos da inibicdo das glandulas adrenais que produzem
hormonios (supresséo 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

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

Fabricado por:
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Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma — Itélia.

Embalado (embalagem secundaria) por:

Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma — Italia ou Chiesi Farmacéutica Ltda. - Santana de Parnaiba -
Brasil

Importado 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

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - Industria Brasileira - ® Marca Registrada
SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 1104 525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX.
oy’

&S

CLENIL A_SUS_INAL_100580009_VP7.
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Anexo B

Histérico de alteracdo da bula

CHIESI FARMACEUTICA LTDA
Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691
140 andar - Torre Sigma

CEP: 04730-000

Sdo Paulo, Brasil
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Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do ASSUNTO Data d% ltens da bula Versdes ApresentacGes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10a57 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - Envio inicial do texto VP2/VPS2 s Clenil A Sus
28/03/2013 | 0238066138 | . i 4o Bula— RDC | 28/3/2013 0238066138 nclusao Inicial de Texto | 28/3/2013 |de bula adequado a VP2/VPS2 Nebul
60/12 de Bula — RDC 60/12 RDC 47/2009. e Clenil Pulvinal
10450 - SIMILAR — x a
e IAdequacéo a bula do .
02/8/2013 | 0633260139 | , NOMicacdode NA NA NA NA  [medicamento VPIVPSL p  ClenilNasal
de Bul:f— RDC 60/12 referéncia, Beclosol quos
o Clenil A Sus
vosoeesian | oo SIMILAR Adverténcias e VPS3 Nebul
20/10/2014 Alt = & NA NA NA NA o VPS3 o Clenil Pulvinal
eracdo de Texto precaucdes .
de Bula — RDC 60/12 VPS2 e Clenil Nasal
lagquoso
10450 - SIMILAR —
Notificagéo de . VP2/VPS3 o Clenil Nasal
10/09/2015 0805213151 | pyorczo do Texto NA NA NA NA Composicao quoso
de Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR — pidequagao forma
21/10/2016 2412919164 Notificacdo de NA NA NA NA  [armacéuticaao VP3IVPS4 || Clenil A

Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

vocabulario

controlado
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Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do ASSUNTO Data d% ltens da bula Versdes ApresentacGes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10450 - SIMILAR —
Notificacéo de ) ) e VP4/VPS5 .
10/05/2017 0855664174 Alteragéio de Texto NA NA NA NA Dizeres Gerais e Clenil A
de Bula — RDC 60/12
10:\1|5(t)_ff 5”\{“LQR - IAdequacéo & bula do Clonil Nasal
otificacéo de } ¢ Clenil Nasal
19/07/2018 0576612185 | Aoracio de Texto NA NA NA NA medicamento e VP3/VPS4 aqUOSo
de Bula — RDC 60/12 referéncia, Beclosol
- Adverténcias e
precaucdes
- Interagdes
medicamentosas
- O que devo saber
antes de usar este
10450 - SIMILAR — medicamento
26/02/2019 0181370196 Notificagao de NA NA NA NA - Reacges s VPSIVPSE | | clenila
Alteragdo de Texto adversas

de Bula — RDC 60/12

- Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?

- Posologia e modo

de usar

- como devo usar
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Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data de

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto = ltens da bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
este medicamento?
10450 - SIMILAR —
Notificac&o de eReacdes e Clenil A
Alteragdo de Texto VPS7
20/04/2021 1511429215 de Bula — publicacdo NA NA NA NA adversas VPS5 e Clenil Nasal
no BLélg/rllozRDC «Dizeres legais Aquoso
*Onde, como e por
quanto tempo
10450 - SIMILAR — posso guardar este
Altggetllfgg%aeoTiito medicamento? VP6 * Clenil A
28/07/2022 4467416226 ¢ S NA NA NA NA . .
de Bula — publicacéo *Cuidados de VP4/NVPSE e Clenil Nasal
no Bulario RDC armazenamento do Aquoso
60/12
medicamento
*Dizeres legais
10450 - SIMILAR —
A Notificacdo de
ser gerado Alterag&o de Texto i i
XXIXXIXXXX | no momento do ¢ NA NA NA NA *Dizeres legais VP7 e Clenil A

protocolo

de Bula — publicacao
no Bulario RDC
60/12
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