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Anexo A
CLENIL® A
dipropionato de beclometasona
Chiesi Farmacéutica Ltda.

Suspensao para nebulizacéo

400 mcg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil®A
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO

Suspensdo 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 ...........cccooevveveiieinenne. 400 mcg
VEICUIOS 0.S.P- wvereereeririerieiieie e 1,0 mL

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

INFORMAQOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clenil® A contém um anti-inflamatério de agdo 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.

Os efeitos terapéuticos desse medicamento ndo sdo percebidos na hora do uso, portanto
néo deve ser usado como medicamento de alivio durante crises de falta de ar.
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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 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 nio 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 o medicamento de acordo com as doses prescritas pelo seu médico.

O tratamento com Clenil® A no devera ser interrompido subitamente (de uma s6 vez),
sendo que, se necessario, seu médico ira interrompé-lo aos poucos.

Seu médico poderad 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 sensibilizacao e,
excepcionalmente, efeitos colaterais tipicos desta classe terapéutica, como reducdo na
velocidade de crescimento. Neste caso, a administracdo deve ser interrompida e
instituido um tratamento adequado que sera orientado pelo seu médico. 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¢des 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 interrupcdo do tratamento.
Pode-se reduzir ou prevenir essa reagdo, realizando-se uma lavagem bucal com agua
apos cada inalagdo. 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
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0 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.

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 histérico de supressdo 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 alteracGes 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 tdpicos.

Gravidez e lactacao

N&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 mae
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 €
improvavel que os niveis alcangados sejam significativos com as doses recomendadas
de Clenil® A. Entretanto, o uso do dipropionato de beclometasona durante a lactacéo
requer uma avaliacdo cuidadosa da relacéo risco/beneficio, tanto para a méde quanto para
o filho.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
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.

Interagcdes Medicamentosas:

Né&o foram relatadas, até 0 momento, interagcfes medicamentosas com o dipropionato de
beclometasona.
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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 ao 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 posi¢éo vertical.

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

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

Apds aberto o flaconete, este deve ser conservado em refrigerador e utilizado
dentro de 24 horas. Apds abertura do envelope, os flaconetes devem ser utilizados
Nno maximo em 3 meses.

Clenil® A é uma suspensdo levemente esbranquicada 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Para o uso do medicamento Clenil® A é necessério a utilizacio de aparelho nebulizador.
Colocar o volume indicado no recipiente do aparelho.

Clenil® A n&o deve ser injetado ou administrado por via oral.

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRU(;EC)ES PARA O USO CORRETO.~ SE
NECESSARIO, CONSULTE O SEU MEDICO PARA OBTER EXPLICACOES

MAIS DETALHADAS.
INSTRUCOES DE USO

Figura A
Dobre nas duas direcdes.

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

Figura C
Agite bem antes de usar.

Figura D
Para abrir, gire a tampa do flaconete para o lado
esquerdo.

FiguraE
Para gotejar, basta pressionar o flaconete.
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Vo
fgfif} Figura F
' = Caso utilize metade da dose, tampe o flaconete e
A B ) utilize o contetido 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 contétm 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 méximo diario em adultos é de 1600 mcg, ou seja, 2 flaconetes de Clenil® A.
O limite méximo 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 fisiolégico na proporcéo 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 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

meédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu medico, pois os efeitos
terapéuticos podem nédo ocorrer conforme o esperado.

Se voceé se esquecer de utilizar uma dose do medicamento, utilize-o tdo logo quando se
lembrar. Se estiver préximo 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 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 apds 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 agua apds 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, 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, interrompa o tratamento e procure
imediatamente seu médico), chiado no peito, dor de cabeca, visao turva.
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Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
herpes simples, reacGes de hipersensibilidade com as seguintes manifestacdes: edema
dos olhos, edema de garganta, edema de face angioedema, erupcao cutanea, 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
criancas e adolescente), diminuicdo da densidade 0ssea, tremor, , dispneia (falta de ar),.

Reacdo cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, disturbios do sono,
ansiedade, depressdo, agressividade, mudangas 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 servic¢o 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 alteracdes das funcbes das glandulas adrenais, que
produzem alguns horménios como a adrenalina. Nestes casos vocé devera interromper
o0 tratamento e procurar seu médico, para que ele possa Ihe proteger contra os efeitos da
inibicdo das glandulas adrenais que produzem horménios (supressao 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.: 1.0058.009
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Fabricado 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 - Brasil
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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 114 525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em Xx/xx.
oy’
&S

CLENIL A_SUS_INAL_100580009_VP5
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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

Suspensdo aquosa.

Frascos com 130 doses (20 mL) ou 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 DECIOMELASONA...........cceiiiiiieiee s 50 mcg
EXCIPIENTES 0. 5. .t euveitieitieiie ittt ettt ettt et e e re e be e e s reesreennears 1 dose

Excipientes: polissorbato 20, celulose microcristalina/carmelose sédica (Avicel®),
alcool feniletilico, cloreto de benzalcénio, glicose e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clenil® Nasal Aquoso é um medicamento utilizado na prevencéo e no tratamento da
rinite alérgica (inflamacdo 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 sao: irritacdo, 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 exposicdo a substancias capazes de provocar reagdes alérgicas. Apds essa
situacdo e com o uso regular, Clenil® Nasal Aquoso pode continuar a prevenir o
aparecimento de sintomas de alergia, pela reducdo 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 € contraindicado para menores de 6 anos de idade.

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

InfeccBes das cavidades nasais e seios paranasais devem ser adequadamente tratadas.
Deve-se ter cautela ao se trocar o tratamento de pacientes recebendo corticosteroides
sisttmicos (que agem em todo o organismo) por Clenil® Nasal Aquoso, caso haja
suspeita de comprometimento da funcdo adrenal (producédo de hormonios das glandulas
suprarrenais) nesses pacientes.

Efeitos sistémicos 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 formulagdes de corticosteroides.

Em pacientes sensiveis ou expostos recentemente a esteroides sistémicos, podem
ocorrer efeitos sistémicos, incluindo redugdo na velocidade de crescimento, se Clenil®
Nasal Aquoso for utilizado em excesso. Foram reportados distdrbios 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 0 paciente seja exposto a
agentes causadores de reacdes 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 esta amamentando durante ou logo
ap6s o tratamento com Clenil® Nasal Aquoso.

O uso de medicamentos durante a gravidez deve ser considerado apenas se o0 beneficio
esperado para a mae for maior do que qualquer possibilidade de risco para o feto.
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A excrecdo do dipropionato de beclometasona no leite ndo foi estudada em animais. E
razodvel 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 amamentagéo se o
beneficio esperado justificar o risco para o bebé.

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

Interacdes medicamentosas
Nenhuma interagdo foi reportada com o uso de Clenil® Nasal Aquoso.

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?

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

Numero de lote e datas de fabricacéo 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.

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?
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POSOLOGIA

Adultos e criancas acima de 6 anos de idade:

A dose recomendada € de duas aplicacbes 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 néo ser obtido logo nas primeiras aplicaces.

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

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
médico.

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

”f,}ﬁ" 1. Antes de usar, assoe 0 nariz suavemente. Retire Clenil® Nasal
[/I Aquoso da embalagem.
T
L 2. Retire a trava de seguranca e remova a tampa protetora. A
ﬁ' valvula ja se encontra encaixada.
B
e 3. Agite o frasco. Na primeira vez que estiver utilizando o
,f‘ib;,_j medicamento, ou quando, existir a interrup¢cdo no uso por um
:sg‘" 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
< _}) levemente inclinado (angulo de 45°); fechar a outra narina com o
uj’ _\ dedo. Pressionar a valvula do aplicador nasal para que ocorra a
G=1% saida do jato. Inspirar em seguida, como mostrado no desenho. Se
0 seu medico prescreveu 2 doses (jatos), repita 0 mesmo
procedimento.
A
éﬁ& 4B. Repita este mesmo procedimento na outra narina.
J";;k
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3 5. Terminada a utilizacdo, 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. Apés seca-la,
}!g' recoloque-a no seu lugar.

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

1. 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?
Reacbes 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;

- irritag@o no nariz e na garganta.

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

- reagdes de hipersensibilidade, incluindo erupcdes, coceira e manchas vermelhas na
pele e angioedema;

- reacOes anafilaticas (reacGes alérgicas graves);

- contracdo dos bronquios dos pulmdes;

- aumento da pressao 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
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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Tratamento adicional deve ser conforme indicado ou recomendado pelo centro nacional
de intoxicacgéo, quando disponivel.

N& h& 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 ap6s a inalacdo de grandes quantidades de Clenil®
Nasal Aquoso em um curto espaco de tempo € a interrup¢do temporéria da fungéo
hipotalamica-hipofisaria-adrenal (HHA). Caso isso ocorra, procure 0 seu médico. A
fungdo 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 orientacgdes.

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): 0800-114525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em
18/05/2018.

&

CLENIL NASAL AQUOSO_SUS NAS_100580009_VP3
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Anexo A

CLENIL® Pulvinal

dipropionato de beclometasona

Chiesi Farmacéutica Ltda.

PO parainalacéao

200 mcg e 400 mcg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil® Pulvinal®
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO
Clenil® Pulvinal® 200 mcg: p6 para inalagdo. Embalagem contendo inalador Pulvinal®
multidose (100 doses), com concentragdo de 200 mcg do principio ativo em cada dose.

Clenil® Pulvinal® 400 mcg: p6 para inalagdo. Embalagem contendo inalador Pulvinal®
multidose (100 doses), com concentragdo de 400 mcg do principio ativo em cada dose.

USO INALATORIO (ORAL)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Clenil® Pulvinal® 200 mcg

Cada dose inalada contém:

Dipropionato de beclometasona ...........ccccccoevvneicnnnnnne 200 mcg
Excipientes: lactose monoidratada e estearato de magnésio.

Clenil® Pulvinal® 400 mcg

Cada dose inalada contém:

Dipropionato de beclometasona ............ccccccoevevieiieieennenn 400 mcg
Excipientes: lactose monoidratada e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Administrado através da inalacdo, oferece tratamento preventivo da asma leve,
moderada ou grave e das condi¢cBes de broncoestenose (estreitamento das vias de
passagem do ar, que podem causar sensacdo de falta de ar). Proporciona efetiva acdo
anti-inflamatoria nos pulmdes, sem os problemas do tratamento com corticosteroide

sistémico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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O principio ativo do Clenil® Pulvinal® é o dipropionato de beclometasona, um derivado
cortisbnico com atividade anti-inflamatoria local e antialérgica eficaz sobre a mucosa
das vias respiratdrias. O dipropionato de beclometasona exerce especificamente uma
acao antirreativa nos bronquios, reduzindo o inchaco e a hipersecre¢do e inibindo a
sensacdo de aperto no peito.

Administrado por inalacéo, o dipropionato de beclometasona atua exclusivamente sobre
as estruturas do pulmé&o (ndo chegando até a corrente sanguinea); em decorréncia deste
fato, desde que obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona efeitos no organismo. A
fim de obter pleno sucesso terapéutico, € importante que o paciente siga atentamente a
instrucéo de uso e aprenda a inalar corretamente o medicamento.

Este produto é destinado ao tratamento a longo prazo. Desta forma, seu inicio de acdo é
observado com o uso continuo do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em casos de tuberculose (ativa ou inativa), herpes
simples e hipersensibilidade individual aos derivados de cortisona, ou a qualquer
componente do produto.

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

Seu médico devera instrui-lo de como utilizar da maneira apropriada o sistema inalador
para assegurar que a droga atinja as &reas-alvo nos pulmées. Clenil® Pulvinal® deve ser
utilizado regularmente, todos os dias, mesmo quando vocé ndo apresentar sintomas
aparentes, para melhor beneficio do tratamento. O tratamento com Clenil® Pulvinal®
ndo deve ser interrompido abruptamente, sem o conhecimento de seu médico.

O produto nao é eficaz nas crises de asma ja instaladas, sendo na verdade necessario um
tratamento de longo prazo para que a eficacia possa ser observada. Tenha sempre em
maos 0 medicamento de resgate das crises de falta de ar prescrito pelo seu médico.

Em caso de crise, vocé deve seguir as orientacdes de seu médico em relacdo a utilizacdo
da medicacdo de resgate (broncodilatador). Se seu médico considerar necessario podera

prescrever um corticoide de uso oral ou um antibidtico apropriado.

Use o medicamento de acordo com as doses prescritas pelo seu médico. Siga as
orientacOes do seu médico e tenha sempre disponivel a medicacdo de alivio das crises.

Raramente, nas doses indicadas, ocorrera supressao adrenal. Supressdo adrenal
prolongada pode, eventualmente, levar a efeitos sistémicos, incluindo déficit de

WWW.CHIESI.COM.BR



CHIESI FARMACEUTICA

o . Rua Alexandre Dumas, 1658
. IESI (12° e 13° andares)
Tel.: 5511 3095 2300

People and ideas for innovation in healthcare Fax: 5511 3095 2356

crescimento em criancas e adolescentes. Neste caso, seu médico devera avaliar a relagéo
de risco e beneficio da utilizacdo do medicamento.

O uso de Clenil® Pulvinal® em pacientes que foram tratados com corticoides sistémicos
durante longos periodos ou em altas doses necessita de cuidado especial, uma vez que a
recuperacdo de qualquer supressdo adrenocortical pode levar um tempo consideravel.
Seu medico, ap6s uma semana do inicio do tratamento, podera solicitar reducdo da dose
do corticoide de uso sistémico (dado por via oral ou injetavel), caso vocé faca uso de
algum.

Pode ser que vocé se sinta mal durante a descontinuacdo da utilizacéo de glicocorticoide
sistémico. Nesses casos seguir a orientacdo de seu médico, que poderad encoraja-lo a
continuar a terapia com beclometasona inalada, descontinuando gradativamente o
tratamento com glicocorticoide oral.

Em casos de necessidade, seu médico podera sugerir uma suplementacao adicional com
corticoides orais.

Em alguns casos, a substituicdo do tratamento esteroide sistémico pela terapéutica
inalatoria pode desencadear alergias tais como rinite alérgica ou erupcdes de pele. Estes
processos devem ser tratados sintomaticamente com anti-histaminicos e/ou preparagdes
topicas, incluindo corticosteroides topicos. Como ocorre com todos 0s corticosteroides
inalatorios, é necessario cuidado especial em pacientes com tuberculose ativa ou latente.

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, Seguir as
orientacbes de seu médico em relacdo a utilizacdo da medicacdo de resgate. O
medicamento deve ser imediatamente descontinuado e, se necessario, seu médico
comecara outra terapia.

O uso prolongado podera permitir a instalacdo de infeccBes 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 interrupgdo do tratamento.
Pode-se reduzir ou prevenir essa reacdo, realizando-se uma lavagem bucal com agua,
apos 0 uso.

Gravidez e lactacao

Nas mulheres gravidas o produto sé poderad ser usado em caso de necessidade e sob
supervisdo médica mais intensa. Criancas cujas mées durante a gravidez receberam altas
doses do produto deverdo ser observadas, para um rapido diagnéstico em caso de
eventual insuficiéncia suprarrenal.

WWW.CHIESI.COM.BR



CHIESI FARMACEUTICA

o . Rua Alexandre Dumas, 1658
. IESI (12° e 13° andares)
Tel.: 5511 3095 2300

People and ideas for innovation in healthcare Fax: 5511 3095 2356

Nas doses inalatorias normalmente utilizadas, ndo foram detectados niveis significativos
de beclometasona no leite materno. No entanto, o uso da beclometasona em maées
amamentando requer que os beneficios do tratamento sejam levados em consideracdo
frente aos riscos para mae e bebé.

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

Uso Geriatrico:
O medicamento pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que

observadas as precaucdes relativas ao produto.

Interagcdes Medicamentosas:
Nenhuma interagdo medicamentosa com o produto é conhecida até o0 momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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 saude.

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

Conservar 0 produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da
umidade.

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

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

Clenil® Pulvinal® contém um dispositivo dosador, contendo um pé branco, inodoro e
de sabor levemente adocicado.

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?
Instrucdes de uso do Sistema Inalatdrio em P6 Seco:

O sistema inalatorio em pd seco deve ser conservado em um local arejado e a
temperatura ambiente.

N&o remover a tampa protetora até o momento do uso.
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ABERTURA: Figura A: Gire a tampa protetora no sentido
anti-horario (“desrosqueie”) e puxe para tira-la. Antes de
usar, verifique se o bocal esta limpo; se necessario, limpe o
bocal com um lenco de papel ou pano macio. Antes de girar
o Inalador, mantenha-o em posicéo vertical e bata o aparelho
delicadamente sobre uma superficie rigida para nivelar o po
dentro da camara.

B-1

CARREGAMENTO: Figura B-1: Mantenha o aparelho em
posicdo vertical, aperte 0 botdo marrom do bocal com uma
mé&o e com a outra gire o corpo do inalador em sentido anti-
horério (meia-volta completa) até aparecer a marca vermelha
(posicdo de carregamento da dose).

Figura B-2: Ainda em posicao vertical, solte o botdo marrom
e gire o corpo do aparelho inalador em sentido horario (outra
meia-volta) até ouvir um *‘click™ e ver uma marca verde
(posicdo de administracédo da dose).

ADMINISTRACAO: Expire todo o ar que tiver nos
pulmdes.

Figura C: Mantenha o aparelho em posicao vertical, coloque
0 bocal entre os labios e inspire com a boca 0 mais
profundamente possivel. Prenda a respiracdo por alguns
segundos.

FECHAMENTO: Remova o inalador da boca. Recoloque a
tampa protetora.
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ORIENTACOES GERAIS:

v" Durante a fase de preparacdo (B-1 e B-2) e de administracdo da dose (C),
mantenha o frasco em posigéo vertical.

v/ Caso 0 médico receite duas inalacGes em cada tomada, é necessario repetir as
etapas de "carregamento” e "administracao”.

v O nivel de pé no corpo transparente do dispositivo diminui progressivamente
com o uso. Quando comegar a aparecer um fundo vermelho, o produto deve ser
novamente adquirido.

v' A presenca do pdé na cavidade oral e uma ligeira sensacdo de sabor doce
confirmam que a dose foi corretamente administrada.

v Apo6s a administracdo da dose prescrita, recomenda-se lavar a boca.

v' Se vocé acidentalmente soprar no inalador, segure o inalador na posicéo
invertida e esvazie a caAmara de dosagem, batendo levemente numa superficie
dura. Proceda da mesma maneira quando duas ou mais doses forem carregadas
na camara acidentalmente.

POSOLOGIA

Adultos:

Uma dose de Clenil® Pulvinal® 400 mcg, de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia) ou uma
dose de Clenil® Pulvinal® 200 mcg, de 8 em 8 horas (trés vezes ao dia) ou de 6 em 6
horas (quatro vezes ao dia).

Criangas:
Uma dose de Clenil® Pulvinal® 200 mcg, de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia).

Nenhum ajuste de dose é requerido em pacientes idosos ou naqueles com insuficiéncia
renal ou hepatica.

O limite maximo diario em adultos é de 2000 mcg de dipropionato de beclometasona,
ou seja, 5 doses de Clenil® Pulvinal® 400 mcg e 10 doses de Clenil® Pulvinal® 200
mcg.

O limite méaximo diario em criancas, acima de seis anos, € de 400 mcg de dipropionato
de beclometasona, ou seja, 2 doses de Clenil® Pulvinal® 200 mcg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duracgdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o interrompa o tratamento sem o0 conhecimento de seu meédico, pois os efeitos
terapéuticos podem nédo ocorrer conforme o esperado.

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

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

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

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, 0 paciente
deve ser tratado imediatamente com medicacdo de resgate adequada.

Podem ocorrer, as vezes, infeccdes localizadas de candidiase (sapinhos), na cavidade
bucal ou na garganta. Em geral, essas infec¢des regridem rapidamente com tratamento
local, ndo sendo necesséria a interrupcao do tratamento. Pode-se reduzir ou prevenir o
aparecimento dessas micoses orais realizando-se uma lavagem bucal com agua apds
cada inalagdo (esse procedimento evita tanto sapinhos na boca como na garganta).

Corticoides inalados podem causar efeitos sistémicos, particularmente se altas doses
forem prescritas por periodos longos de tratamento. Esses efeitos sdo: supressao
adrenal, retardo no crescimento de criancas e adolescentes, diminuicdo na densidade
mineral Gssea, catarata, glaucoma e pele com maior facilidade de criar feridas.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): candidiase na boca e garganta.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
irritacdo da garganta e rouquidé&o.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): rash cutaneo, urticéria, prurido, eritema, hematomas.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): edema nos olhos, face, labios e garganta, dispneia ou broncoespasmo,
reacOes anafilaticas, reagdes relacionadas ao efeito sistémico dos corticoides (supressao
da adrenal, déficit de crescimento em criancas e adolescentes, diminui¢do da densidade
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mineral éssea, Sindrome de Cushing, caracteristica cushingoide, catarata, glaucoma),
broncoespasmo paradoxal.

Reacdo cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, disturbios do sono,
ansiedade, depressdo, agressividade, mudangas 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Na evidéncia de uma superdosagem, nenhuma acéo especial de emergéncia necessita ser
tomada. A funcdo suprarrenal é recuperada em poucos dias e pode ser verificada através
da dosagem de cortisol plasmatico. O tratamento com Clenil® Pulvinal® deve ser
continuado com a mesma dose recomendada para controle do processo asmatico.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS:

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

Fabricado por:

Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma — Itélia.

Importado e embalado (embalagem secundaria) 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 - CEP 06500-970

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - IndUstria Brasileira - ©® Marca Registrada
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 114 525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescricdo médica.

WWW.CHIESI.COM.BR
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Anexo B

Histérico de alteracdo da bula

CHIESI FARMACEUTICA
Rua Alexandre Dumas, 1658

(12° e 13° andares)
Tel.: 5511 3095 2300
Fax: 5511 3095 2356

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o 0
Data_do N (.jo Assunto Data.do N (.jo Assunto Itens da bula Versdes (VP/VPS) Apresgntaqoes
expediente expediente expediente | expediente relacionadas
L CLENIL A SUS
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - E | ° .
Ir?cliséoslnicial de I?lclisécflnicial de teT(\'::)o(jlgl(t:)ﬁado NEBUL_100580009_ e Clenil A Sus
28/03/2013 | 0238066138 28/3/2013 0238066138 R VP2/VPS2 Nebul
Texto de Bula — Texto de Bula — RDC fadequado a RDC . .
RDC 60/12 60/12 47/2009. o CLENIL PULVINAL_ e Clenil Pulvinal
100580009 VP2/VPS2
1Oﬁli%f'icsa'g'\g'0"§§ B 10450 - SIMILAR — |Adequagéo a bula
02/8/2013 | 0633260139 |Alteracdo de Texto | 2/8/2013  |0633260139 Notificagdo de do medicamento b CLENIL NASAL AQ_ o Clenil Nasal
\teracdo de Texto de referéncia, 100580009 VP1/VPS1 |aquoso
de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12 [Beclosol
60/12
e CLENIL A SUS NEBUL
| 100580009 _
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — VPS3
0940665144 Notificacdo de Notificag@o de |Adverténcias e » CLENIL PULVINAL _
20/10/2014 Alteracdo de Texto | 20/10/2014 | 0940665144 | Alteracdo de Texto precaucoes 100580009 e Todas
de Bula— RDC de Bula— RDC VPS3
60/12 60/12 » CLENIL NASAL AQ _
100580009 _
VPS2
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagéo de Notificacdo de .
10/09/2015 | 0805213151 |Alteracao de Texto | 10/09/2015 | 0805213151 | Alteragao de Texto (composicéo ZC%IZS%’(\)I(I)IE),Q\IA\S/SIZ_/CF(%S * Clenil Nasal
de Bula— RDC de Bula— RDC - aquoso
60/12 60/12
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CHIESI FARMACEUTICA
Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)

Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do ~ Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto Itens da bula Versges (VPIVPS) relacionadas
*Netiicagdo de Notiicagio de |- oacao OMA | CLENIL A SUS
21/10/2016 | 2412919164 |Alteracio de Texto | 21/10/2016 23129191 Alteragao de Texto |2maceutica ao \“}52/3;31400580009— CLENIL A
de Bula— RDC de Bula— RDC  Vocabulario
60/12 60/12 controlado
10450.-.SII\4ILAR— 10450'-'SI|\4ILAR— CLENIL A SUS
Notificacdo de Notificagdo de INAL 100580009
10/05/2017 | 0855664174 |Alteracdo de Texto | 10/05/2017 P855664174 | Alteracdo de Texto Dizeres Gerais = - CLENIL A
VP4/VPS5
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR - |Adequacéo a bula
Notificacéo de Notifica¢éo de . .
19/07/2018 0576612185 |Alteracédo de Texto | 19/07/2018 32766121 Alteracdo de Texto do medicamento f(l)_(I)ESI\EISI(IJ_OEQASCEQ\?ﬁs 4 ;:Ielzjrg!sohlasal
de Bula — RDC de Bula—RDC  feferéncia, - g
60/12 60/12 Beclosol
- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
- INTERACOES
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — | V'ED/CAMENTOSAS
e e ) CLENIL A SUS
Notificacéo de Notificacéo de O QUE DEVO
= A ser = INAL_100580009
A ser gerado A ser gerado |Alteracéo de Texto |A ser gerado erado Alteracéo de Texto | saABER ANTES DE VP5/VPS6 - CLENIL A
de Bula— RDC 9 de Bula— RDC
60/12 60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTO
- REACOES
ADVERSAS
- QUAIS OS MALES
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CHIESI FARMACEUTICA
Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)

Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Itens da bula

~ Apresentacdes
Vers@es (VP/VPS) r%laciona(éas

QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
- POSOLOGIA E
MODO DE USAR

F COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?




