Clenil® Compositum A
dipropionato de beclometasona
sulfato de salbutamol

Formas Farmacéuticas e Apresentacdes:
Suspenséo estéril para aerossolterapia.
Embalagens com 10 flaconetes contendo 2 ml cada.

USO ADULTO OU PEDIATRICO
Composicéo
Cada 1 ml (metade do flaconete) contém:

Dipropionato de Declometasona ...........eceiiii i 400 mcg
Salbutamol (na forma de sulfato de salbutamol) .............ccoocciiiiii e, 800 mcg
RV 2= (o101 (o o = o USSR 1,0ml

Componentes nao ativos: polisorbato 20, laurato de sorbitana, cloreto de sodio, agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Clenil® Compositum A é uma combinacdo de um agente antiinflamatério com um
broncodilatador, administrado através da nebulizagdo, que atua aliviando a inflamacao e
obstrugéo dos bronquios e, consequentemente, a falta de ar.

Manter o produto em temperatura ambiente (temp. entre 15°C e 30°C), protegido da luz
(preferencialmente na embalagem original de aluminio). Apés a abertura do flaconete este
deve ser conservado em refrigerador e utilizado dentro de 24 horas.

Prazo de validade: 36 meses.

ATENCAO: N3o utilize o produto apds vencido o prazo de validade, sob o risco de ndo
produzir os efeitos desejados.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu
término. Informe ao médico se estd mamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

O tratamento com Clenil® Compositum A nado deve ser interrompido sem o conhecimento de
seu médico, pois podera ocorrer piora de seu quadro clinico.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacBes desagradaveis, tais como lesdo no
interior da boca ou nariz, aumento dos batimentos do coracdo e tremores das maos.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

Clenil® Compositum A é contra-indicado em pacientes com tuberculose pulmonar.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO USE MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE

INFORMACAO TECNICA

Clenil® Compositum A é constituido da associacéo de um broncodilatador, o salbutamol, com
um corticosteréide ativo por nebulizacao, o dipropionato de beclometasona.

O salbutamol é caracterizado por uma rapida e segura agdo antiespastica bronquica, que
determina uma eficaz broncodilatacdo e pronta melhora da funcdo respiratoria. A acdo do
salbutamol ocorre efetivamente na musculatura bronquica, sem provocar efeito
cardiocirculatério indesejavel.

O dipropionato de beclometasona controla a hiperatividade brénquica, reduzindo o edema e a
hipersecrecéo, inibindo progressivamente o surgimento do broncoespasmo. A atividade do
dipropionato de beclometasona é limitada & &rvore brénquica, sem causar efeito sistémico

e, portanto, sem inibir a funcéo supra-renal, nas doses terapéuticas.

Os dois principios ativos se completam e se potencializam.



A fim de obter pleno sucesso terapéutico, € importante que o0 paciente siga atentamente as
instrucBes de uso e aprenda a inalar corretamente o medicamento.

Indicacgdes:
Clenil® Compositum A é indicado para o tratamento da asma brénquica e doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) com componente asmatico.

Contra-indicacdes:
Deve-se evitar o uso em pacientes com tuberculose pulmonar.

Precauc8es e Adverténcias:

O produto sO devera ser administrado em caso de necessidade e sob rigido controle médico
nos pacientes com doenca coronariana, arritmias, hipertenséo arterial e nos pacientes com
quadro clinico de glaucoma, hipertiroidismo, feocromocitoma, diabetes e hipertrofia prostatica.
N&o se recomenda 0 uso nos primeiros trés meses de gravidez e durante o periodo de
amamentacdo; o uso do produto devera ser criteriosamente avaliado pelo médico em fungéo
do risco-beneficio esperado.

N&o € aconselhada a utilizacéo prolongada do produto.

Reacbes adversas:

Com base no observado durante a terapéutica com o dipropionato de beclometasona na
nebulizacdo, existe a possibilidade de ocorréncia de micose na cavidade oral. Porém, esse
efeito regride rapidamente apds terapia local apropriada com alcalinizante ou com antimicético.

Verificou-se que em alguns pacientes, apos a utilizacéo de doses elevadas, apareceram efeitos
colaterais transitérios (pequeno aumento da freqiiéncia cardiaca, leve tremor muscular), mas
que estes regrediram apds o primeiro dia de tratamento. Se necessario, a dose pode ser
reduzida.

Efeitos colaterais sistémicos sdo extremamente improvaveis, devido a baixa dose administrada,
mas podem ocorrer com tratamento prolongado.

Posologia:

Adultos: um flaconete, 1 a 2 vezes ao dia.

Criancas: meio flaconete, 1 a 2 vezes ao dia.

Os flaconetes apresentam uma marca correspondente a meia-dose. Agitar vigorosamente
antes de usar, pois Clenil® Compositum A trata-se de uma suspensdo, ou seja, particulas
sélidas dispersas em meio liquido. No caso de se observar aglomerados de particulas

sélidas na base do flaconete, o procedimento de agitacdo tornara a suspensdo homogénea
novamente.

Atencado: devido a pequena quantidade liberada em aparelhos ultrassénicos, a
administracéo de Clenil® Compositum A deve ser feita em nebulizadores pneumaticos.

INSTRUCOES DE USO

1. Retire a tira de flaconetes de dentro da embalagem de aluminio;

2. Destaque o flaconete da tira pressionando sucessivamente nas duas dire¢bes (ver figura A);
3. Separe o flaconete na parte superior e depois na inferior (ver figura B);

4. Agitar bem antes de usar (ver figura C);

5. Para abirir, gire a tampa do flaconete para o lado esquerdo (ver figura D);

6. Para gotejar, basta pressionar o flaconete (ver figura E);

7. Caso utilize metade da dose, tampe o flaconete e utilize o contelido restante dentro de 24
horas (ver figura F).
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Uso Geriatrico:
Clenil® Compositum A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precaucfes comuns ao produto.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.

Fabricado por: Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma - Itélia.
Importado e distribuido por:

Chiesi Farmacéutica LTDA.
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