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Anexo A

CLENIL® NASAL AQUOSO
dipropionato de beclometasona

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Suspensao aquosa

50 mcg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil® Nasal Aquoso Spray
dipropionato de beclometasona

APRESENTACOES

Suspensao aquosa.

Frasco com 200 doses (30 mL).

Cada dose (jato) contém 50 mcg de dipropionato de beclometasona.

USO INTRANASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose (jato) de Clenil® Nasal Aquoso contém:
dipropionato de beclometasona...........ccccvveiiiieie i 50 mcg
EXCIPIENTES ... ettt bbbt 1 dose

Excipientes: polissorbato 20, celulose microcristalina/carmelose sodica (Avicel®), lcool
feniletilico, cloreto de benzalconio, glicose e dgua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clenil® Nasal Aquoso é um medicamento utilizado na prevencdo e no tratamento da rinite alérgica
(inflamacéo da mucosa nasal, que pode ser permanente ou surgir em determinadas épocas do ano),
incluindo febre do feno (alergia ao p6len de algumas plantas) e rinite vasomotora (dilatacéo de vasos
sanguineos). Os principais sintomas da rinite alérgica sdo: irritagdo, coceira e entupimento do nariz,
coriza e espirros.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clenil® Nasal Aquoso apresenta como substancia ativa o dipropionato de beclometasona, um
corticosteroide nasal com potente efeito anti-inflamatério e vasoconstritor, oferecendo tratamento
preventivo quando administrado antes da primeira exposi¢do a substancias capazes de provocar
reacOes alérgicas. Apos essa situacdo e com o uso regular, Clenil® Nasal Aquoso pode continuar a
prevenir o aparecimento de sintomas de alergia, pela reducéo da sensibilidade das mucosas do nariz.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Clenil® Nasal Aquoso é contraindicado em pacientes que apresentam sensibilidade
conhecida ao dipropionato de beclometasona (substancia ativa do medicamento) ou a qualquer outro
componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

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

InfeccOes das cavidades nasais e seios paranasais devem ser adequadamente tratadas.

Deve-se ter cautela ao se trocar o tratamento de pacientes recebendo corticosteroides sistémicos (que
agem em todo o organismo) por Clenil® Nasal Aquoso, caso haja suspeita de comprometimento da
fungéo adrenal (produgédo de hormdnios das glandulas suprarrenais) nesses pacientes.

Efeitos sisttmicos com corticosteroides nasais foram relatados, particularmente em doses elevadas
prescritas por periodos prolongados. Estes efeitos sdo muito menos provaveis de ocorrer com
corticosteroides nasais do que com corticosteroides orais e podem variar em cada individuo e entre
diferentes formulacgdes de corticosteroides.

Em pacientes sensiveis ou expostos recentemente a esteroides sistémicos, podem ocorrer efeitos
sistémicos, incluindo redugédo na velocidade de crescimento, se Clenil® Nasal Aquoso for utilizado
em excesso. Foram reportados distdrbios visuais, incluindo catarata, glaucoma e problemas de visao
causados pelo descolamento da retina (coriorretinopatia central serosa).

Embora Clenil® Nasal Aquoso seja capaz de controlar a rinite alérgica sazonal (em determinadas
épocas do ano) na maioria das vezes, caso 0 paciente seja exposto a agentes causadores de reaces
alérgicas de forma intensa, um tratamento adicional adequado podera ser necessario, particularmente
para controlar os sintomas nos olhos.

Habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Atualmente ndo existem dados disponiveis que sugiram que Clenil® Nasal Aquoso influencie a
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez ou se estd amamentando durante ou logo ap6s o
tratamento com Clenil® Nasal Aquoso.

O uso de medicamentos durante a gravidez deve ser considerado apenas se 0 beneficio esperado para
a mde for maior do que qualquer possibilidade de risco para o feto.

Endereco da Matriz:

Rua Giacomo Chiesi, 151, km 39,2 - Estrada dos Romeiros WWW.CHIESI.COM.BR
CEP: 06513-005 - Santana de Parnaiba - SP, Brasil

Tel: +55 11 4622 8500


http://www.chiesi.com.br/

CHIESI FARMACEUTICA LTDA

.* Ch ® ® Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691
lESl 140 andar - Torre Sigma
CEP: 04730-000
Sado Paulo, Brasil
Tel.: +55 11 3095 2300
www. chiesi.com.br

A excrecéo do dipropionato de beclometasona no leite n&o foi estudada em animais. E razoavel supor
que o dipropionato de beclometasona seja excretado no leite materno. Mas nas doses usadas para a
aplicacdo intranasal, a possibilidade de se encontrar niveis altos no leite humano é pequena.

Clenil® Nasal Aquoso s6 deve ser usado por mulheres no periodo de amamentacéo se o beneficio
esperado justificar o risco para o bebé.

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

InteracGes medicamentosas
Nenhuma interagéo foi reportada com o uso de Clenil® Nasal Aquoso.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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?

Cuidados de armazenamento
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

NuUmero 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.
Aspectos fisicos

Suspensdo branca, opaca, livre de qualquer substéncia estranha visivel e com leve odor caracteristico

de rosas.

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.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA
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Adultos e criangas acima de 6 anos de idade:

A dose recomendada é de duas aplicacGes em cada narina, duas vezes ao dia. Para alguns pacientes,
no entanto, pode ser preferivel apenas uma aplicagdo em cada narina, trés a quatro vezes ao dia.

A dose total diéria ndo deve, normalmente, exceder oito aplicagdes (400 mcg/dia).

O alivio maximo dos sintomas pode néo ser obtido logo nas primeiras aplicacoes.

Para o total beneficio do tratamento, é necessario o uso regular do medicamento.

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

Modo de uso
Clenil® Nasal Aquoso é somente para administracdo intranasal.
Antes de usar este produto, leia as instruc6es de uso cuidadosamente:

’ﬁﬁ‘ 1. Antes de usar, assoe 0 nariz suavemente. Retire Clenil® Nasal
[z’l \ Aquoso da embalagem.
-Iil, 2. Retire a trava de seguranca e remova a tampa protetora. A valvula
= ja se encontra encaixada.
Bt
W 3. Agite o frasco. Na primeira vez que estiver utilizando o
f '.l?:} medicamento, ou quando, existir a interrup¢cdo no uso por um
;"-._‘E'i‘”ﬂ periodo superior a uma semana, pressione a valvula 2 ou 3 vezes até
+ & notar uma névoa.
_ 4A. Introduzir o aplicador em uma narina, mantendo o frasco
;r'f}} levemente inclinado (angulo de 45°); fechar a outra narina com o
A M-\ dedo. Pressionar a valvula do aplicador nasal para que ocorra a saida
4 do jato. Inspirar em seguida, como mostrado no desenho. Se o seu
médico prescreveu 2 doses (jatos), repita 0 mesmo procedimento.
._:}.\%
ﬁlﬁr 4B. Repita este mesmo procedimento na outra narina.
et
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5. Terminada a utilizacao, 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.

=Blzn===l L

Se o produto ndo for liberado, ndo tentar desbloquear o orificio da vélvula 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, enxague em agua corrente e deixe a extremidade da
valvula secar antes de monta-la novamente.

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

Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tome sua proxima dose normalmente, conforme
programado.

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

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- gosto e cheiro desagradavel,

- sangramento no nariz;

- secura no nariz e na garganta;

- irritacdo no nariz e na garganta.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- reacOes de hipersensibilidade, incluindo erupcdes, coceira e manchas vermelhas na pele e
angioedema;

- reacOes anafilaticas (reacdes alérgicas graves);

- contracdo dos brénquios dos pulmdes;

- aumento da pressdo intraocular (no interior dos olhos);

- glaucoma (doenca relacionada a pressao intraocular alta);

- catarata (doenca que deixa a visdo embacada);

- perfuracdo do septo nasal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & 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 MEDICAMENTOQO?

Tratamento adicional deve ser conforme indicado ou recomendado pelo centro nacional de
intoxicagdo, quando disponivel.

N&o ha nenhum tratamento especifico para uma overdose de dipropionato de beclometasona. Se
ocorrer overdose, 0 paciente deve ser tratado com monitorizardo apropriada, caso necessario.

O Unico efeito prejudicial verificado apés a inalacdo de grandes quantidades de Clenil® Nasal
Aguoso em um curto espac¢o de tempo é a interrupcao temporéaria da funcéo hipotaldamica-hipofisaria-
adrenal (HHA). Caso isso ocorra, procure o seu médico. A funcdo HHA volta ao normal em um ou
dois dias.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

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

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 (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800-1104525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 18/05/2018.
9y’
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Anexo B

Histérico de alteracdo da bula

CHIESI FARMACEUTICA LTDA
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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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