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Anexo A

CLENIL® A
dipropionato de beclometasona

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Suspensao Inalatoria

400 mcg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil® A

dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO
Suspensao inalatoria.
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 ...........cccooevveiieiiecnenne. 400 mcg
VEICUIOS 0.S.P- wvereereriirieieie et 1,0 mL

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

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clenil® A é indicado na prevencéo e tratamento da asma bronquica; espasmo bronquico;
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 prevencéo da recorréncia de pélipos nasais apds remocao cirdrgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clenil® A contém um anti-inflamatério de acdo local (dipropionato de beclometasona),
que controla a inflamacao dos brénquios, reduzindo o inchago e a secrec¢do exagerada de
fluidos, evitando aos poucos o surgimento da falta de ar.
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Os efeitos terapéuticos desse medicamento ndo sdo percebidos na hora do uso, portanto
nédo 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 inflamacdes das vias respiratorias (tais como
asma e bronquite).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clenil® A é 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 o uso do produto em pacientes com infeccdes virais, herpes simples ou
tuberculose pulmonar (ativa ou inativa).

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

Clenil® A néo é recomendado para aliviar os sintomas graves da asma (como a falta de
ar e o0 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
0 medicamento de acordo com as doses prescritas pelo seu médico.

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

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

O uso prolongado de medicamentos topicos pode causar fendmenos de sensibilizacéo e,
excepcionalmente, efeitos colaterais tipicos desta classe terapéutica, como redugdo na
velocidade de crescimento. Neste caso, a administracdo deve ser interrompida e instituido
um tratamento adequado que sera orientado pelo seu meédico. 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 infecgdes por fungos na boca (sapinhos)
e garganta, tratadas normalmente com medicacdo especifica e de uso local, conforme
orientacdo de seu médico, sem a necessidade de interrup¢do do tratamento. Pode-se
reduzir ou prevenir essa reacao, realizando-se uma lavagem bucal com agua apos cada
inalacdo. Alguns pacientes podem sentir ressecamento da boca e garganta.

Como em qualquer terapéutica inalatoria, pode ocorrer um fechamento da passagem de
ar para os pulmdes (sensacdo de aperto no peito e chiadeira). Nesse caso é fundamental o
uso de medicacdo de resgate passada pelo seu médico. O medicamento deve ser
imediatamente descontinuado e, se necessario, uma terapia alternativa sera iniciada pelo
seu médico.
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Pacientes que estdo no processo de descontinuacdo de esteroide sistémico 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 historico de supressdo adrenal, e ird fazer a transferéncia de uso de
corticoides orais para Clenil® A, converse com seu médico, pois ele ird avaliar os
potenciais riscos.

Disturbio visual: se vocé apresentar alteracGes na visao ou sintomas como Vvisao turva,

informe seu médico para avaliacdo de possiveis causas que podem incluir catarata,
glaucoma ou doengas raras que tém sido notificadas ap6s o uso de corticosteroides
sistémicos e topicos.

Gravidez e lactacao
Gravidez:

O uso de Clenil® A durante a gravidez deve ser considerado avaliando os beneficios
esperados para a mae e 0s possiveis riscos para o feto. Se o tratamento durante a gravidez
for necessério, a menor dose efetiva de dipropionato de beclometasona deve ser usada.
Recém-nascidos de maes que recebem doses altas de dipropionato de beclometasona
durante a gravidez devem ser observados para supressao adrenal

Lactacéo:

Uma vez que glicorticdides sdo excretados no leite materno, é razoavel supor que também
haja passagem de dipropionato de beclometasona e seus metabdlitos para o leite materno.
No entanto, em doses terapéuticas de dipropionato de beclometasona, nenhum efeito nos
recém-nascidos / lactentes amamentados ¢é esperado. Nao foram relatados efeitos nocivos
nos lactentes para os glicocorticoides. Os beneficios da amamentacdo provavelmente
superam qualquer risco tedrico. O dipropionato de beclometasona pode ser usado durante
a amamentacdo. Contudo, se for utilizado dipropionato de beclometasona inalado em
dose elevada, recomenda-se evitar a amamentacao durante 4 horas apds a administracao.

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

Uso compativel com o aleitamento ou doacdo de leite humano. O uso desse
medicamento néo interfere no aleitamento do bebé.

Uso em ldosos:

As doses prescritas para adultos sdo muito bem toleradas pelos pacientes idosos, néo
havendo necessidade de reducdo posologica.

InteracGes Medicamentosas:

Né&o foram relatadas, até 0 momento, interacdes medicamentosas com o dipropionato de
beclometasona.



YChiesi

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

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.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Esse medicamento pode causar resultado positivo em testes antidopagem em atletas.
Consulte a Lista Proibida vigente, Codigo Mundial Antidopagem disponivel no
endereco eletronico da Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem para mais
informacdes.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Manter na embalagem de
aluminio original até o final do uso, para proteger da luz. Guardar os flaconetes na posicao
vertical, conforme indicado no cartucho e na embalagem de aluminio.

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

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

Apos abertura do envelope, os flaconetes devem ser utilizados no maximo em 3
meses.

Apos aberto o flaconete, este deve ser armazenado em geladeira (de 2°C a 8°C) e
utilizado dentro de 24 horas.

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
agitacdo).

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?

Para permitir o uso do medicamento Clenil® A é necessario a utilizagcdo de aparelho
nebulizador.
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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

Figura A

Dobrar nas duas direcdes.

Ly WL'I,FJ? Figura B

le i il “ Separar o flaconete na parte superior e depois na
LU )| | parte inferior.

.ll .'. L-ci';-!’-']IL I.: ;‘
VL Figura C
ik [las. Agitar bem antes de usar.
r: |,_E¥\-‘\:I:
Figura D
Para abrir, girar a tampa do flaconete para o lado
esquerdo.
| _ ;/
\if/e &V
WAl / .
I Figura E
§ Para gotejar, basta pressionar o flaconete.
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(T*‘f‘ Figura F
vA I AN Caso utilize metade da dose, tampar o flaconete,
I
! |g armazenar na geladeira e utilizar o contetdo
L restante dentro de 24 horas.
POSOLOGIA

Em relag&o a duracédo 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 méaximo 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 precaugdes 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 nebulizacdo
(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
- .. ~ .® . .
ultrassdnicos, a administracdo de Clenil A deve ser feita em nebulizadores

pneumaticos.

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

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 nédo ocorrer conforme o esperado.
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Se vocé se esquecer de utilizar uma dose do medicamento, utilize-o tdo logo quando se
lembrar. Se estiver proximo da hora da préxima dose, pule a dose esquecida e espere para
usar a préxima 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 ndo 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
estdbmago ou sinais de insuficiéncia adrenal secundaria. 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 ap06s o 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 o uso do medicamento.

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

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
irritacdo da garganta, rouquidao, 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, interrompa o tratamento e procure imediatamente seu médico),
chiado no peito, dor de cabeca, visao turva.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
herpes simples, rea¢des de hipersensibilidade com as seguintes manifestagdes: edema dos
olhos, edema de garganta, edema de face, angioedema, erupcdo cuténea, urticaria,
prurido; astenia (cansago).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): supressdo adrenal, catarata, glaucoma, retardo no crescimento (em
criangas e adolescente), diminuicdo da densidade 0ssea, tremor, dispneia (falta de ar).
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Reacdo cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, disturbios do sono,
ansiedade, depressdo, agressividade, mudancas 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 atraves
do seu servigo de atendimento.

9. 0 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 alteracdes das funcbes das glandulas adrenais, que
produzem alguns hormdnios como a adrenalina. Nestes casos vocé devera interromper o
tratamento e procurar seu médico, para que ele possa Ihe proteger contra os efeitos da
inibicdo das glandulas adrenais que produzem hormonios (supressdo adrenal), utilizando
um tratamento adequado.

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

DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.0058.0009

Registrado e Importado por:

Chiesi Farmacéutica Ltda.

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 1104525

www.chiesi.com.br

Produzido por:
Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma — Italia.
Embalado (embalagem secundaria) por:

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/09/2024.
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Anexo A

CLENIL® NASAL AQUOSO
dipropionato de beclometasona

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Suspensao Aguosa

50 mcg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil® Nasal Aquoso Spray

dipropionato de beclometasona

APRESENTACOES

Suspensao aquosa microfina em spray de 50 mcg/dose, para administragdo topica na
mucosa nasal, apresentada em frasco com 130 ou 200 doses.

USO INTRANASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada dose (jato) de Clenil® Nasal Aquoso contém:
dipropionato de beclometasona............cceevieeciierieinieeieeie e 50 meg
EXCIPICNEES (. S.P 1 uvveeeirieeiiiieeitieeeitteeeiteesteeesteeestee e sbeeeaseeesseesssaeesnsneesnsseessseeenns 1 dose

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

Atencao: contém 6 mg de glicose/dose.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clenil® Nasal Aquoso ¢ um medicamento utilizado na prevencdo e no tratamento da
rinite alérgica (inflamagdo da mucosa nasal, que pode ser permanente ou surgir em
determinadas épocas do ano), incluindo febre do feno (alergia ao pdlen de algumas
plantas) e rinite vasomotora (dilatacdo de vasos sanguineos). Os principais sintomas da
rinite alérgica sdo: irritagdo, coceira e entupimento do nariz, coriza € 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¢cdo a
substancias capazes de provocar reagdes alérgicas. Apds essa situagdo € com O uso
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regular, Clenil® Nasal Aquoso pode continuar a prevenir o aparecimento de sintomas de
alergia, pela reducgdo da sensibilidade das mucosas do nariz.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao
de glicose-galactose

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Infecgdes 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 funcao adrenal (producao de hormdnios das glandulas
suprarrenais) nesses pacientes.

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

Em pacientes sensiveis ou expostos recentemente a esteroides sistémicos, podem ocorrer
efeitos sistémicos, incluindo redu¢do na velocidade de crescimento, se Clenil® Nasal
Aquoso for utilizado em excesso. Foram reportados disturbios visuais, incluindo catarata,
glaucoma e problemas de visdo 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 o paciente seja exposto a agentes
causadores de reagdes alérgicas de forma intensa, um tratamento adicional adequado
poderé 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
apos o tratamento com Clenil® Nasal Aquoso.
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O uso de medicamentos durante a gravidez deve ser considerado apenas se o beneficio
esperado para a mae for maior do que qualquer possibilidade de risco para o feto.

r

A excrecao do dipropionato de beclometasona no leite ndo 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 € pequena.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste
medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas
Nenhuma interagio foi reportada com o uso de Clenil® Nasal Aquoso.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Esse medicamento pode causar resultado positivo em testes antidopagem em atletas.
Consulte a Lista Proibida vigente, Codigo Mundial Antidopagem disponivel no
endereco eletronico da Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem para mais
informacoes.

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

Cuidados de armazenamento
Armazenar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.
Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Aspectos fisicos

Suspensdo branca, opaca, livre de qualquer substancia 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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

Adultos e criancas acima de 6 anos de idade:

A dose recomendada ¢ de duas aplicacdes em cada narina, duas vezes ao dia. Para alguns
pacientes, no entanto, pode ser preferivel apenas uma aplicacdo em cada narina, trés a

quatro vezes ao dia.

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

O alivio maximo dos sintomas pode nao ser obtido logo nas primeiras aplicagdes.

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

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

médico.

Modo de uso

Clenil® Nasal Aquoso ¢ somente para administra¢do intranasal.

Antes de usar este produto, leia as instrugdes de uso cuidadosamente:
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1. Antes de usar, assoar o nariz suavemente. Retirar Clenil® Nasal
Aquoso da embalagem.

2. Retirar a trava de seguranga e remover a tampa protetora. A
valvula ja se encontra encaixada.

3. Agitar o frasco. Na primeira vez que estiver utilizando o
medicamento, ou quando existir a interrup¢do no uso por um
periodo superior a uma semana, pressionar a valvula 2 ou 3 vezes
até notar uma névoa.

4A. Introduzir o aplicador em uma narina, mantendo o frasco
levemente inclinado (&ngulo de 45°); fechar a outra narina com o
dedo. Pressionar a valvula do aplicador nasal para que ocorra a
saida do jato. Respire através da boca. Se o seu médico prescreveu
2 doses (jatos), repetir o mesmo procedimento.
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2_.3‘!?& 4B. Repetir este mesmo procedimento na outra narina.
i £ ik_
. B 5. Terminada a utilizagdo, limpar a valvula com lenco de papel ou
i
J de pano e recolocar a tampa protetora. Uma vez por semana, pelo
ETJ'I menos, a valvula deve ser lavada em agua morna. Apos secé-la,
E recoloque-a no seu lugar.

Se o produto nao for liberado, nao tentar desbloquear o orificio da valvula usando um
objeto pontiagudo, mas remover a extremidade da valvula puxando-a para cima e limpe-
a, submergindo-a em 4gua morna por alguns minutos. Depois, enxaguar em agua corrente
e deixar a extremidade da vélvula 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUALIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- gosto e cheiro desagradavel;

- sangramento no nariz;

- secura no nariz € na garganta;

- irritagdo no nariz e na garganta.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- reacdes de hipersensibilidade, incluindo erupgdes, coceira e manchas vermelhas na pele
e angioedema,;

- reagOes anafilaticas (reagoes alérgicas graves);
- contragdo dos bronquios dos pulmdes;
- aumento da pressdo intraocular (no interior dos olhos);

- glaucoma (doenga relacionada a pressao intraocular alta);
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- catarata (doenga que deixa a visao embacada);
- perfuragdo do septo nasal.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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

Nao hd nenhum tratamento especifico para uma overdose de dipropionato de
beclometasona. Se ocorrer overdose, o paciente deve ser tratado com monitorizardo
apropriada, caso necessario.

O unico efeito prejudicial verificado apds a inala¢do de grandes quantidades de Clenil®
Nasal Aquoso em um curto espago de tempo ¢ a interrup¢do temporaria da funcdo
hipotalamica-hipofisaria-adrenal (HHA). Caso isso ocorra, procure o seu médico. A
fun¢ao 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:

Registro: 1.0058.0009

Registrado e Produzido por:

Chiesi Farmacéutica Ltda.

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 - Inddstria Brasileira - ® Marca Registrada
SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 1104525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescricao

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 18/03/2025

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/2025.
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Anexo B

Historico de alteragédo da bula

Dados da Submissdo Eletronica Dados da peticao/ notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do Ne° do AssSUNTo Data do N° do AssUnto Data dE‘ ltens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1|(r)14cf:?gs;?1()SIllr\1/il<l:li_a'IA\§e- 1?:]1(‘?'1 ;;)”I\g:;';%é Envio inicial do texto VP2/VPS2 e Clenil A Sus
28/03/2013 0238066138 Texto de Bula — 28/3/2013 0238066138 Texto de Bula — RDC 28/3/2013 (e bula adequado a VP2/VPS2 |Nebul
RDC 60/12 60/12 RDC 47/2009. e Clenil Pulvinal
10450 - SIMILAR IAdequacéo a bula do
02/8/2013 | 0633260139 Notificagdo de NA NA NA NA  medicamento VPL/VPSL e Clenil Nasal
Alteracdo de Texto referéncia. Beclosol aquoso
de Bula— RDC 60/12 '
e Clenil A Sus
10450 - SIMILAR — A
20/10/2014 | 0940665144 Notificagao de NA NA NA A enciase i NEbgll il Pulvinal
Alteragdo de Texto precaucoes o enil Pulvina
de Bula — RDC 60/12 VPS2 e Clenil Nasal
laquoso
10450 - SIMILAR —
Notifica¢do de . VP2/VPS3 |e Clenil Nasal
10/09/2015 0805213151 Altera(;ﬁo de Texto NA NA NA NA Composmao aqUOSO
de Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR — IAdequacdo forma
21/10/2016 | 2412010164 | , Notificacdo de NA NA NA NA  farmacéuticaao VP3IVPSA |, Clenil A
Alteracdo de Texto \ocabulério
de Bula — RDC 60/12
controlado
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Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticao/ notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do AssUNTo Data do N° do Assunto Data d‘f Itens da bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR —
10/05/2017 | 0855664174 Al't\'e?;gégagZOT‘iito NA NA NA NA  Dizeres Gerais © VPANVPSS | Clenil A
de Bula— RDC 60/12
19/07/2018 0576612185 | Ajteracao ge Texto NA NA NA NA  medicamento e VP3/VPS4 2qUOSO
de Bula — RDC 60/12 referéncia, Beclosol
« Adverténcias e
precaucdes
* InteracBes
medicamentosas
* O que devo saber
antes de usar este
10450 - SIMILAR — medicamento
26/02/2019 | 0181370196 Al't\éf;g;agon‘iim NA NA NA NA Z‘f::zss e:;llirssas © VPSVPSE || Clenil A
de Bula— RDC 60/12
que este
medicamento pode
me causar?
» Posologia e modo
de usar
* Como devo usar
este medicamento?
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Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticao/ notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne° do AssUNTo Data do N° do Assunto Data d‘f Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de e Clenil A
Alteracdo de Texto « Reac0es adversas VPS7
20/04/2021 1511429215 de Bula — publicacéo NA NA NA NA . Di ; VPS5 e Clenil Nasal
= Dizeres legais
no Bulario RDC AQquoso
60/12
+ Onde, como e por
quanto tempo posso
10450 - SIMILAR — guardar este
Allt\lecr):fézagoniito medicamento? VP6 * Clenil A
28/07/2022 4467416226 ¢ L NA NA NA NA . .
de Bula — publicacéo + Cuidados de VvPANPSE | Clenil Nasal
no Bulario RDC Aquoso
60/12 armazenamento do
medicamento
* Dizeres legais
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de Texto « Dizeres legais .
02/10/2023 1045760234 |, "o o7 oublicacao NA NA NA NA g VP7 e Clenil A
no Bulério RDC
60/12
10450 - SIMILAR — _
Notificagdo de 11105 - RDC * Cuidados de
Alteracdo de Texto 73/2016 - SIMILAR e Clenil Nasal
03/07/2024 | 0905926424 ¢ 1€X10 ) 24/05/2024 | 0695887247 | - Redugdo do prazo [24/05/2024 | armazenamento do VPS7 enii INasa
de Bula — publicacédo de validade do ) aquoso
no Bulario RDC X medicamento
60/12 medicamento
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/ notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data de

no Bulario RDC
60/12

medicamento?/

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto © Itens da bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
* O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
10450 - SIMILAR — .
Notificagdo de » Cuidados de « Clenil A
05/09/2024 1226446248 de Bula — publicagio NA NA NA NA . e VP5\VPS8 | ° Cl’e:ll Nasal
no Bulario RDC medicamento quoso
60/12 « Como devo usar
este medicamento?
* Dizeres legais
* Apresentacdes
« Caracteristicas
10450 - SIMILAR — farmacologicas
Notificagdo de + Adverténcias e
Alteracdo de Texto e Clenil Nasal
06/06/2025 0766577252 de Bula— publicacéo NA NA NA NA orecaugdes e VP6/VPS9 AqUOSO
no Bulario RDC « Posologia e modo
60/12 g
de usar
« Superdose
10450 - SIMILAR — « Composicéo
Notificacdo de  Quando no devo
A ser gerado A ser gerado Alteracdo de '!'ext9 NA NA NA NA e VP7/VPS1 | e Clenil Nasal
de Bula — publicacédo usar este 0 Aquoso
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/ notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens da bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

Contra-indicacéo
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