Clenil® HFA
dipropionato de beclometasona

Uso Inalatério (Oral)

Forma Farmacéutica:
Solucéo pressurizada para inalacdo (spray).

Apresentacoes:

Clenil® HFA Spray 50, 100, 200 e 250 mcg: aerossol dosimetrado contendo 200 doses (jatos),
acompanhado de bocal (dispositivo para aplicacédo oral em forma de L).

Clenil® HFA Jet 50, 100, 200 e 250 mcg: aerossol dosimetrado contendo 200 doses (jatos),
acompanhado de dispositivo Jet® (espacador para aplicagéo oral).

Clenil® HFA Spray Jet 50, 100, 200 e 250 mcg: aerossol dosimetrado contendo 200 doses
(jatos), acompanhado de bocal e espagador Jet®.

USO PEDIATRICO (somente a apresentacéo de 50 e 100 mcg) E ADULTO

COMPOSICAO:

Cada dose (jato) de Clenil® HFA 50 mcg contém:

Dipropionato de beclometasona ... 50 mcg

el 1= g1 (I o R o FE TP PPPRPR 1 dose
Cada dose (jato) de Clenil® HFA 100 mcg contém:;

Dipropionato de beClomMetasONa .......c.cuuiiaiiiiiiiiiiie e 100 mcg

(o] o] 1] 01 (=T o = o PSRRI 1 dose
Cada dose (jato) de Clenil® HFA 200 mcg contém:

Dipropionato de beClomMetasONa .........cooiieiiiiiiiiiiiiiiieeee e 200 mcg

ol o1 =T g1 (=10 = o TP 1 dose
Cada dose (jato) de Clenil® HFA 250 mcg contém:

Dipropionato de beClomMetasONa ..........cevveeeiiiiiiiiiiiiieeeeer e 250 mcg

(ol o] [T A LT o L= o PP PRSPPI 1 dose

Excipientes: glicerol, &lcool etilico, norflurano (HFA-134A).
O produto ndo contém substancias prejudiciais para a camada de ozénio.
Contém 200 doses (14 g/ 10 ml)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

O principio ativo de Clenil® HFA é o dipropionato de beclometasona, um derivado cortisénico
com atividade topica antiinflamatéria e antialérgica, eficaz sobre a mucosa

das vias respiratorias. O dipropionato de beclometasona exerce especificamente uma acao
anti-reativa nos brénquios, reduzindo o edema e a hipersecrecéo e inibindo o inicio do
broncoespasmo.

Uma melhora significativa ocorre, geralmente, em poucos dias de uso da medicagdo, mas pode
ser necessério até uma ou duas semanas de tratamento para que sua agao

seja observada.

Administrado por inalagdo, o dipropionato de beclometasona atua exclusivamente sobre as
estruturas da arvore respiratdria.

Em decorréncia deste fato, desde que obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona efeitos
sistémicos e nao interfere nas fungdes da cértex da glandula supra-renal.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

Clenil® HFA esta indicado na prevencao e tratamento da asma brénquica e bronquite, bem
como nos processos inflamatorios das vias aéreas superiores.

RISCOS DO MEDICAMENTO
Contra-indicagdes:

N&o utilize este medicamento em casos de hipersensibilidade individual aos derivados
corticosterdides ou a qualquer outro constituinte desta formulacao.



Clenil® HFA néao é indicado para tratamento das crises e sintomas da asma aguda. Nestas
condic¢des, um broncodilatador inalatério de curta acéo é requerido.
Pacientes devem ser orientados para ter disponivel a medicacgéo de alivio das crises.

Adverténcias:

Com o propésito de se obter um efeito terapéutico total e eficaz do tratamento, torna-se
indispensavel que vocé siga rigorosamente as instru¢cdes relativas a forma de inalacao

de Clenil® HFA.

Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico. A interrupcao do tratamento
com corticosterdide deve ser sempre feita de modo gradual.

Clenil® HFA nao é eficaz nas crises de asma ja instaladas; pelo contrério, é utilizado na
prevencao das crises. Verifigue com seu médico e tenha disponivel a medicacdo necessaria
para alivio das crises.

Se sua respiragdo tornar-se ofegante apds a utilizacdo de Clenil® HFA, pare de utiliza-lo
imediatamente, e fale com seu médico o mais rapido possivel.

Se vocé comecar a se sentir pior (por exemplo, sentindo-se ofegante ou precisar de outra dose
de medicamento), ou se vocé ndo comecar a ficar melhor apds 7 (sete) dias de uso de Clenil®
HFA, consulte seu médico novamente. Seu médico podera aumentar a dose do medicamento.

Precaucdes:

Antes de iniciar o tratamento com Clenil® HFA informe seu médico se:

- vocé estiver gravida ou amamentando;

- vocé é alérgico a qualquer um dos componentes do produto;

- vocé esta sendo tratado, ou se, ja foi tratado de tuberculose;

- vocé esta fazendo uso de qualquer tipo de medicamento;

- vocé evita bebidas alcodlicas, porque vocé sofre de qualquer uma das condi¢des ou doencgas
a seguir:

insuficiéncia hepdtica, alcoolismo, epilepsia, qualquer dano ou doenca cerebral.

Se vocé estiver transferindo do tratamento com esterdides em comprimidos para inalador, vocé
deve verificar se vocé est4 ficando melhor. Converse com seu médico sobre isto, mas ndo
interrompa o tratamento.

Os pacientes devem ser avisados que 0 medicamento contém pequena porcentagem de alcool
(aproximadamente 9 mg por dose (jato) e glicerol. Em doses normais, ndao ha

risco para os pacientes. Ha um potencial teérico de interacado particularmente em pacientes
sensiveis utilizando disulfiram ou metronidazol.

Administragcé@o durante a gravidez ou aleitamento:

Em mulheres gravidas, o medicamento Clenil® HFA deve ser utilizado no caso de efetiva
necessidade e sob supervisdo médica. Nas doses inalatdrias normalmente utilizadas, néo
foram detectados niveis significativos de dipropionato de

beclometasona no leite materno. No entanto, o uso do dipropionato de beclometasona em
maes amamentando requer que os beneficios da terapéutica sejam levados

em consideracéo frente aos riscos para mée e lactente. As criancas cujas maes receberam
doses elevadas de corticdide inalatério (oral) durante a gravidez, devem ser submetidas a
acompanhamento médico.

Uso em idosos:

Clenil® HFA pode ser utilizado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas
as precaucdes relativas ao produto. Como qualquer outro medicamento,

recomenda-se sempre aten¢do especial na administragdo em pacientes idosos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal:

Nenhum ajuste de dose é requerido em pacientes que apresentem insuficiéncia renal ou
hepatica.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

Estudos clinicos comparativos ndo demonstraram evidéncias que o dipropionato de
beclometasona, principio ativo de Clenil® HFA, produza alteracfes da atencdo, na capacidade
de reacdo e na habilidade para conduzir veiculos ou utilizar maquinas potencialmente
perigosas e que exijam atencao.



Interaces medicamentosas:

Informe seu médico se vocé estiver fazendo uso de qualquer tipo de medicamento. Até o
momento ndo foram verificadas interacdes do dipropionato de beclometasona com outros
medicamentos nesta via de administracdo, e nem mesmo com alimentos.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacgdo, exceto sob orientacdo médica.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao

durante o uso deste medicamento.

Nao h& contra-indicacéo relativa a faixas etarias.

Informe ao médico o aparecimento de reagfes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
salde.

MODO DE USO

Clenil® HFA é uma solucgéo incolor, limpida e praticamente sem cheiro, que é administrada por
meio de inalador apropriado, sob presséo.

Se o seu inalador é novo e ndo tem sido utilizado por trés dias ou mais, agitar bem e liberar um
jato para certificar que esta funcionando perfeitamente.

Para permitir a aplicacdo do medicamento Clenil® HFA é necessario a utilizacdo de um
dispositivo. Ha disponivel dois tipos: bocal ou dispositivo Jet. Verifique com o seu médico qual
0 mais indicado para voceé.

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUGOES PARA O USO CORRETO. SE NECESSARIO,
CONSULTE O SEU MEDICO PARA OBTER EXPLICAGOES MAIS DETALHADAS.

Instrucdes de uso do Dispositivo em L:

1. Encaixar o frasco no dispositivo e tirar a
tampa de protecao;

& 2. Seqgurar o medicamento, mantendo o bocal

/m para baixo, como indicado na figura;
s

3. Fazer uma expiragao completa e colocar o
bocal entre os labios bem fechados;

ot

/

Ty 4. Inspirar demoradamente e profundaments,
somente com a boca e simultaneamente
apertar uma s6 vez. Terminada a inspiracao,

- segurar a respiracao o maior tempo possivel;
!

5. Terminada a inalacao, fechar o dispositivo com
a tampa de protecdo. Realizar a limpeza do
dispositivo com agua morna, apos a retirada
do frasco metalico de aerossol. O dispositivo
devera ser conservado sempre limpo.




Instrucdes de uso do Dispositivo JET®.

1. O dispositivo JET® ja vern montado;

2. Basta retirar a tampa protetora;

3. Expirar completamente e introduzir a
e extremidade do dispositivo JET® na boca;

) 4. Acionar o aerossol apenas uma vez, inspirar

e e reter o ar por alguns segundos apos a

— inalacdo. Se o seu médico indicou uma

ol & pmoﬁ:-gia superior a uma administracao,
repita o procedimento;

5. Recolocar a tampa de protecao no JET®.

O dispositivo JET® foi desenvolvido exclusivamente para os aerossois da Chiesi. A utilizacao
de aerossois diferentes resultard em problemas de adaptacéo da valvula ao dispositivo JET®, o
que causara a perda do produto e diminuicdo da eficacia em funcdo da nédo precisdo das doses
administradas.

Limpeza:

E importante limpar o dispositivo pelo menos uma vez por semana, para ndo bloqueéa-lo:

- retirar o recipiente de metal do dispositivo e remover a tampa,;

- lavar o dispositivo e a tampa com agua quente. N&o colocar o recipiente de metal na agua;
- deixar secar em um local quente. Evitar aquecimento excessivo;

- colocar o recipiente e tampa no dispositivo.

Posologia:

Clenil® HFA deve somente ser utilizado por via oral (inalatéria). A dose inicial deve ser
ajustada pelo médico, conforme a gravidade da doenca, sendo posteriormente reajustada até
que a doenca permaneca sob controle. Uma dose baixa pode ser utilizada quando o controle
efetivo da asma for mantido, conforme orientacéo médica.

Clenil® HFA 50 mcg:
Cada jato do produto fornece 50 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criancas:

A dose usual inicial é de 100 mcg (dois jatos) duas vezes ao dia. Dependendo da severidade
da condic@o asmética, a dose diaria pode ser aumentada até oito jatos, divididos em duas, trés
ou quatro vezes por dia.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial usual é de 200 mcg (quatro jatos) duas vezes ao dia. Em casos severos a dose
pode ser aumentada para 600 a 800 mcg (até 16 jatos) diariamente. Esta pode entdo ser
reduzida quando o paciente com asma tenha se estabilizado. A dose total diaria deve ser
dividida em duas, trés ou quatro doses.



Clenil® HFA 100 mcg:
Cada jato do produto fornece 100 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criancas:

A dose usual inicial é de 100 mcg (um jato) duas vezes ao dia.

Dependendo da severidade da condi¢cdo asmética, a dose diaria pode ser aumentada até oito
jatos por dia divididas em duas, trés ou quatro vezes.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial usual é de 200 mcg (dois jatos) duas vezes ao dia. Em casos severos esta pode
ser aumentada para 600 a 800 mcg (até oito jatos) diariamente. Esta pode entéo ser reduzida
quando o paciente com asma tenha se estabilizado.

A dose total diaria deve ser dividida em duas, trés ou quatro doses divididas.

Clenil® HFA 200 mcg:
Cada jato do produto fornece 200 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criangas: NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANGAS.

Adultos (incluindo os idosos): A dose inicial do produto é de 200 mcg (um jato) duas vezes ao
dia. De acordo com sua necessidade seu médico pode prescrever doses mais altas (até 4 jatos
por dia). A dose diéria total pode ser dividida em duas, trés ou quatro vezes.

Clenil® HFA 250 mcg:
Cada jato do produto fornece 250 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criancas: NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANCAS.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial do produto é de dois jatos (500 mcg) duas vezes ao dia. De acordo com sua
necessidade seu médico pode prescrever doses mais altas (até 8 jatos por dia). A dose diaria
total pode ser dividida em duas, trés ou quatro vezes.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Até o momento nédo foi constatado qualquer efeito grave pela utilizacdo do medicamento
Clenil® HFA, de acordo com as doses aconselhadas.

Podem ocorrer reacdes sistémicas, especialmente quando altas doses séo prescritas por
periodo de tempo prolongado.

Os possiveis efeitos sistémicos incluem supressao da adrenal, retardamento do crescimento
em criangas e adolescentes, reducao da densidade 0ssea, catarata e glaucoma.

Como com qualquer terapéutica inalatoria, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal com
aumento imediato de sibilos ap6s dosificagcdo. Neste caso, o paciente deve ser tratado,
imediatamente, com broncodilatadores de rapida a¢cdo. O medicamento deve ser
imediatamente descontinuado, o paciente deve ser avaliado e, se necessario, uma terapia
alternativa deve ser instituida.

Reacdes de hipersensibilidades tais como rashes, prurido e eritema, edema dos olhos, face,
labios e garganta, tém sido reportadas.

Pode ocorrer Candidiase na boca e garganta de alguns pacientes. A incidéncia aumenta com
doses maiores do que 400 mcg de dipropionato de beclometasona por dia.

Pacientes com altos niveis sanguineos de Candida precipitins, indicativo de uma infeccdo
prévia, tem maior probabilidade de desenvolver esta complicacdo. Pode-se reduzir ou



prevenir essa rea¢ao, realizando-se uma lavagem bucal com agua ap6s cada inalagdo. Essa
infeccdo deve ser tratada com antifingicos tépicos e ndo é necessaria a interrupcao do
tratamento.

Perda de voz ou irritacdo da garganta pode ocorrer em alguns pacientes. A perda de voz é
reversivel e desaparece ap0s parar o tratamento e ou descansar a voz. Estes pacientes devem
ser aconselhados a lavar a boca com a4gua imediatamente ap6s cada inalagéo.

CONDUTA EM CASO DE DOSE OMITIDA

No caso de esquecimento da administracéo da dose prescrita, utilize a préxima administracéo,
na mesma dose prescrita pelo seu médico. A seguir, retorne ao esquema anteriormente
recomendado.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

N&o ha um tratamento especifico para a superdosagem com o dipropionato de beclometasona.
Caso isso ocorra, procurar auxilio médico. A fungéo supra-renal é recuperada em poucos dias
e pode ser verificada através da dosagem de cortisol plasmatico.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Conservar o medicamento Clenil® HFA em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Importante: A lata de Clenil® HFA é pressurizada. Ndo tentar fura-la, quebra-la ou queima-la,
mesmo quando vazia.

O recipiente ndo deve ser exposto a fontes de calor.

Desde que seguidos os cuidados de conservacao, o prazo de validade de Clenil® HFA é de 24
meses, a contar da data de fabricacdo (vide embalagem externa).

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de beclometasona, principio ativo de Clenil® HFA, quando administrado por via
inalatoria (oral), apresenta uma agéo farmacologica antiinflamatoria e antialérgica eficaz sobre
a mucosa das vias respiratérias. O dipropionato de beclometasona exerce especificamente
uma acao anti-reativa nos brdnquios, reduzindo o edema e a hipersecrecéo, e inibindo a
formagédo do broncoespasmo.

Administrado topicamente por via inalatéria (oral), o dipropionato de beclometasona atua
exclusivamente sobre as estruturas da arvore respiratoria; em decorréncia deste fato, desde
gue obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona efeitos sistémicos e néo induz acdes
inibitérias sobre as atividades do cOrtex supra-renal.

A absorcéo sistémica do dipropionato de beclometasona inalterado, administrado por via
inalatoria (oral), ocorre através dos pulmdes. Uma pequena e desprezivel absorcéo pelo trato
gastrintestinal de dipropionato de beclometasona em sua forma inalterada, pode ocorrer.

A biodisponibilidade absoluta depois da inalagéo é de aproximadamente 2% e 62% da dose
nominal de dipropionato de beclometasona inalterado e monopropionato-17-beclometasona,
respectivamente. Dipropionato de beclometasona é rapidamente absorvido com concentracéo
plasmatica (tmax) observada depois de 0,3 horas. Monopropionato-17-beclometasona
aparece mais lentamente com concentracéo plasméatica (tmax) de 1 hora. O aumento da dose
inalada leva a um aproximado aumento linear da exposicao sistémica. A biodisponibilidade de
dipropionato de beclometasona por administracéo oral é desprezivel, mas a conversao
présistémica a monopropionato-17-beclometasona resulta em 41% da dose sendo absorvida
como monopropionato-17- beclometasona.

A distribuigdo tecidual do dipropionato de beclometasona é moderada, e apresenta-se mais
expressiva para 0 monopropionato-17-beclometasona. A ligacdo as proteinas plasmaticas é
moderadamente alta (87% para monopropionato-17-beclometasona).

O dipropionato de beclometasona é rapidamente convertido em varios metabdlitos por enzimas
estearicas presentes na maioria dos tecidos. O principal produto do metabolismo, é o
monopropionato-17-beclometasona ativo.As eliminagdes de dipropionato de beclometasona e
monopropionato-17-beclometasona sdo caracterizadas por um alto “clearance” plasmatico (150
e 120 L/h), com correspondente meia-vida de 0,5 e 2,7 horas, respectivamente.
Aproximadamente, 60% da dose é excretada dentro de 96 horas apds administracéo oral de



dipropionato de beclometasona , principalmente como metabdlitos livres e conjugados.
Aproximadamente 12% da dose é excretada na forma de metabdlitos polares livres e
conjugados, na urina. O “clearance” renal do dipropionato de beclometasona e de seus
metabdlicos é desprezivel.

RESULTADOS DE EFICACIA:

Apés varios anos de uso do dipropionato de beclometasona por via inalatéria (oral), no
tratamento da asma, a eficacia e a seguranca desse farmaco estdo ampla e cientificamente
documentadas. As propriedades farmacologicas do dipropionato de beclometasona podem ser
observadas em diversos estudos clinicos.

O dipropionato de beclometasona exerce diversos efeitos antiinflamatdrios sobre as vias
aéreas dos pacientes asmaticos, com uma melhora das altera¢des estruturais da parede
brénquica, com consequente reducéo da hiperresponsividade brénquica e dos sintomas da
asma.

INDICACOES:
Clenil® HFA esta indicado na prevencao e tratamento da asma brénquica e bronquite, bem
como nos processos inflamatérios das vias aéreas superiores.

CONTRA-INDICACOES:

N&o utilize este medicamento em casos de hipersensibilidade individual aos derivados
corticosterdides ou a qualquer outro constituinte desta formulacao.

Clenil® HFA nao € indicado para tratamento das crises e sintomas da asma aguda. Nestas
condig8es, um broncodilatador inalatério de curta agéo é requerido.

Pacientes devem ser orientados para ter disponivel a medicagéo de alivio das crises.

MODO DE USAR

Para permitir a administracdo do medicamento Clenil® HFA, o recipiente metalico deve ser
corretamente acoplado a um dispositivo, podendo ser: Dispositivo JET, que proporciona

uma maior facilidade na aplicacao, principalmente para pacientes idosos e criancas, facilitando
também a deposi¢éo das particulas do medicamento nos pulmdes, ou o Dispositivo em “L".
Instru¢des de Uso do Dispositivo em “L":

1. Encaixar o frasco no dispositivo e tirar a
tampa de protecao;

78
N 2. Segurar o medicamento, mantendo o bocal
/ para baixo, como indicado na figura;
o)
T %

3. Fazer uma expiracao completa e colocar o
bocal entre os labios bem fechados;

|/ 4. Inspirar demoradamente e profundamente,

. somente com a boca e simultaneamente

apertar uma so vez. Terminada a inspiracao,

= segurar a respiracao o maior tempo possivel;
!

5. Terminada a inalacdo, fechar o bocal com
a tampa de protecao. Realizar a limpeza do
dispositive com agua morna, apds a retirada
do frasco metalico de aerossol. O dispositive
devera ser conservado sempre limpo.




Instrucdes de uso do Dispositivo JET®.

1. O dispositivo JET® ja vem montado;

2. Basta retirar a tampa protetora;

3. Expirar completamente e introduzir a
extremidade do dispositivo JET® na boca;

} 4. Acionar o aerossol apenas uma vez, inspirar

¢ e reter o ar por alguns segundos apos a

s inalagcdo. Se o seu médico indicou uma

v ¥ posologia superior a uma administracdo,
repita o procedimento;

5. Recolocar a tampa de protecao no JET®.

r 4

O dispositivo JET® foi desenvolvido exclusivamente para os aerossois da Chiesi. A utilizacao
de aerossois diferentes resultard em problemas de adaptacéo da valvula ao dispositivo JET®, o
gue causara a perda do produto e diminuigdo da eficacia em funcéo da ndo precisdo das doses
administradas.

Posologia:

Clenil® HFA deve somente ser utilizado por via oral (inalatdria). A dose inicial deve ser
ajustada pelo médico, conforme a gravidade da doenca, sendo posteriormente reajustada até
que a doenca permaneca sob controle. Uma dose baixa pode ser utilizada quando o controle
efetivo da asma for mantido, conforme orientacdo médica.

Clenil® HFA 50 mcg:
Cada jato do produto fornece 50 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criancas:

A dose usual inicial € de 100 mcg (dois jatos) duas vezes ao dia. Dependendo da severidade
da condicdo asmatica, a dose diaria pode ser aumentada até oito jatos, divididos

em duas, trés ou quatro vezes por dia.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial usual é de 200 mcg (quatro jatos) duas vezes ao dia. Em casos severos a dose
pode ser aumentada para 600 a 800 mcg (até 16 jatos) diariamente. Esta pode entdo ser
reduzida quando o paciente com asma tenha se estabilizado. A dose total diaria deve ser
dividida em duas, trés ou quatro doses.

Clenil® HFA 100 mcg:
Cada jato do produto fornece 100 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criancas:
A dose usual inicial é de 100 mcg (um jato) duas vezes ao dia.



Dependendo da severidade da condicdo asmatica, a dose diaria pode ser aumentada até oito
jatos por dia divididas em duas, trés ou quatro vezes.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial usual é de 200 mcg (dois jatos) duas vezes ao dia. Em casos severos esta pode
ser aumentada para 600 a 800 mcg (até oito jatos) diariamente. Esta pode entdo ser reduzida
quando o paciente com asma tenha se estabilizado.

A dose total diaria deve ser dividida em duas, trés ou quatro doses divididas.

Clenil® HFA 200 mcg:
Cada jato do produto fornece 200 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criancas: NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANCAS.

Adultos (incluindo os idosos): A dose inicial do produto é de 200 mcg (um jato) duas vezes ao
dia. De acordo com sua necessidade seu médico pode prescrever doses mais altas (até 4 jatos
por dia). A dose diaria total pode ser dividida em duas, trés ou quatro vezes.

Clenil® HFA 250 mcg:
Cada jato do produto fornece 250 mcg de dipropionato de beclometasona, o ingrediente ativo.

Criancas: NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANCAS.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial do produto € de dois jatos (500 mcg) duas vezes ao dia. De acordo com sua
necessidade seu médico pode prescrever doses mais altas (até 8 jatos por dia). A dose diaria
total pode ser dividida em duas, trés ou quatro vezes.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética.

Cuidados de Consevacéao

O medicamento Clenil® HFA deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Importante: A lata de Clenil® HFA é pressurizada. Ndo tentar fura-la, quebra-la ou queima-la,
mesmo quando vazia.

O recipiente ndo deve ser exposto a fontes de calor.

ADVERTENCIAS

Como todo corticéide inalatorio, Clenil® HFA deve ser utilizado com cautela em pacientes com
tuberculose ativa ou latente e infecc¢éo fungica, bacteriana ou viral das vias aérea.

Com o propésito de ser obter um efeito terapéutico total e eficaz do tratamento, torna-se
indispensavel que o paciente siga rigorosamente as instrugdes relativas a forma de inalagédo
do medicamento.

Clenil® HFA néo é eficaz nas crises de asma ja instaladas; pelo contrario, o produto constitui-
se em tratamento de fundo da doenga asmatica e neste caso, devera ser administrado de
acordo com as doses prescritas de forma que o médico considerar necessario. Os pacientes
devem ser orientados para ter disponivel a medicacdo de alivio das crises.

O uso de Clenil® HFA devera levar em consideragdo o uso concomitante de corticosteréides
sistémicos, a fim de possibilitar o ajuste das doses.

O tratamento em paciente que ja recebeu tratamento sistémico com corticosterdides necessita
precaucdes adicionais e vigilancia médica periddica, visto que a reativacéo da fungdo supra-
renal, suprimida em virtude da corticoterapia sistémica € lenta. E necessario, no entanto,

gue a doenga asmatica esteja relativamente estabilizada com o tratamento sistémico.

No inicio do tratamento, Clenil® HFA deve ser administrado mantendo-se a corticoterapia
sistémica; a seqguir o tratamento devera ser progressivamente reduzido, controlando-se o
paciente em intervalos regulares (aconselha-se exames periddicos da fun¢éo supra-renal),
modificando-se a posologia de Clenil® HFA de acordo com os resultados obtidos. Durante as
fases de stress ou de crises asmaticas graves, 0s pacientes deverdo ser submetidos a um
tratamento suplementar com corticosterdides por via sistémica.



Aproximadamente uma semana apds o inicio do tratamento com Clenil® HFA pode ser iniciada
a reducdo da dose do esteréide sistémico.

A reducdo deve corresponder a dose de manutencéo do esterdide sistémico. Reducdes de
dose de nao mais que 1 mg sdo adequadas para pacientes recebendo doses de manutencao
de 10 mg ou menos de prednisolona ou seu equivalente. Redu¢des maiores podem ser
apropriadas para doses de manutengédo maiores. A fung&o adrenocortical deve ser monitorada
regularmente, enquanto a dose de esterdide sistémico é gradualmente reduzida.

Em alguns casos, a substituicdo do tratamento esterdide sistémico pela terapéutica inalatéria
pode desencadear alergias tais como rinite alérgica ou eczema. Estes processos devem ser
tratados sintomaticamente com anti-histaminicos e/ou preparag@es topicas, incluindo
corticosterdides topicos.

Administracdo durante a gravidez ou aleitamento:

Em mulheres gravidas, o medicamento Clenil® HFA deve ser utilizado no caso de efetiva
necessidade e sob supervisdo médica. Nas doses inalatérias normalmente utilizadas, ndo
foram detectados niveis significativos de dipropionato de beclometasona no leite materno. No
entanto, o uso do dipropionato de beclometasona em maes amamentando requer que 0s
beneficios da terapéutica sejam levados em consideracao frente aos riscos para mae e
lactente. As criancas cujas maes, durante a gravidez, receberam doses elevadas de corticéide
inalatério (oral) devem ser submetidas a acompanhamento médico.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

Estudos clinicos comparativos ndo demonstraram evidéncias que Clenil® HFA, produza
alteracbes da atencao, na capacidade de reacao e na habilidade para conduzir veiculos ou
utilizar maquinas potencialmente perigosas e que exijam atencao.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idosos:

Como qualquer outro medicamento recomenda-se atengcdo especial na administragdo em
pacientes idosos.

Uso em pacientes com anomalia pulmonar:

O tratamento de pacientes com anomalias pulmonares como bronquiectasia e pneumoconiose,
com a possibilidade de infec¢des flingicas, deve ser restrito.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatadas, até o momento, interagfes medicamentosas com o dipropionato de
beclometasona.

Os pacientes devem ser avisados que o medicamento contém pequena porcentagem de alcool
(aproximadamente 9 mg por dose (jato) e glicerol. Em doses normais, nao ha risco para os
pacientes. H4 um potencial tedrico de interagdo particularmente em pacientes sensiveis a
alcool utilizando disulfiram ou metronidazol.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

Como com qualquer terapéutica inalatéria, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal com
aumento imediato de sibilos apos dosificacdo. Neste caso, 0 paciente deve ser tratado,
imediatamente, com broncodilatadores de rapida acéo.

Ocasionalmente, podem ocorrer infec¢des do tipo fungico (candidiase) na cavidade oral e
faringe, que regridem rapidamente ap6s uso de antimicéticos, ndo havendo necessidade de
interromper o tratamento. O aparecimento da infecgdo flngica pode ser minimizado orientando-
se que os pacientes procedam a lavagem da boca apés cada inalagao.

Reac0es de hipersensibilidade, incluindo exantema, urticaria, prurido, eritema, edema dos
olhos, face, labios e da faringe, foram reportadas. Em alguns pacientes, o dipropionato de
beclometasona inalatério (oral) pode causar rouquiddo ou irritagdo da faringe.

Nas doses preconizadas é improvavel que ocorram alteragfes colaterais sistémicas. De rara
incidéncia, podem aparecer sintomas como dificuldade para engolir, erupgdo cutanea

e broncoespasmos.

Supressao supra-renal raramente ocorre com as doses preconizadas de até 1.500 mcg/dia;
reducdes dos niveis plasmaticos de cortisol foram relatadas em alguns pacientes
administrando 2.000 mcg por dia, principalmente durante periodos prolongados. Nestas
condicdes, o risco de desenvolvimento de supressao supra-renal deve ser considerado frente
as vantagens terapéuticas. Supresséao prolongada do eixo hipotalamo-hipéfise-supra-renal



pode, eventualmente, levar a efeitos sistémicos, incluindo déficit de crescimento em criangas e
adolescentes, reducdo da densidade 6ssea, catarata e glaucoma. Os pacientes devem

ser rigorosamente controlados, a fim de constatar o eventual aparecimento de manifestacoes,
tais como: osteoporose, Ulcera péptica, sinais de insuficiéncia supra-renal secundaria

como hipotenséo e perda de peso.

CONDUTA EM CASO DE DOSE OMITIDA:

Orientar o paciente para que, no caso de esquecimento da administragéo da dose prescrita,
utilize a préxima administragdo, na mesma dose prescrita anteriormente. A seguir, 0 paciente
deve retornar ao esquema previamente recomendado.

SUPERDOSE:

Efeitos corticosterdides sistémicos (tais como depressao da fungéo adrenal e hipercorticismo)
podem ocorrer se o dipropionato de beclometasona for utilizado em altas doses.

A dose deve ser diminuida ao aparecimento destes sintomas.

ARMAZENAGEM:

Conservar o medicamento Clenil® HFA em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Desde que seguidos os cuidados de conservacgéo, o prazo de validade de Clenil® HFA é de 24
meses, a contar da data de fabricagéo (vide embalagem externa).
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