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Anexo A

CLENIL" COMPOSITUM A
dipropionato de beclometasona
sulfato de salbutamol
Chiesi Farmacéutica Ltda.

Suspenséao para Nebulizacao

400 mcg/mL + 800 mcg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

®
Clenil Compositum A
dipropionato de beclometasona
sulfato de salbutamol

APRESENTACOES

Suspensao inalatéria.

Cada mL contém 400 mcg de dipropionato de beclometasona e 800 mcg de
salbutamol (na forma de sulfato de salbutamol).

Embalagem com 10 flaconetes contendo 2 mL cada.

USO INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

dipropionato de beclometasona...........ccceeiveveiieiee s 400 mcg
salbutamol (na forma de sulfato de salbutamol)............ccoceviiiiiiininine 800 mcg
EXCIPIENtES....oovieieceeeee e [0 T3 o RSP 1,0 mL

Excipientes: polissorbato 20, laurato de sorbitana, cloreto de sodio, dgua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CIeniI® Compositum A é destinado ao tratamento da asma bronquica (inflamacgéo
que causa falta de ar) e doenca pulmonar obstrutiva crénica (conhecida como

DPOC, uma doenca cronica dos pulmdes que diminui a capacidade de respiracéo),
acompanhada de sensacéo de falta de ar (aperto no peito).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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®
Clenil Compositum A é uma associa¢do de um broncodilatador (que serve para
diminuir a falta de ar), o salbutamol, com um corticosteroide (anti-inflamatério)
ativo por nebulizacéo, o dipropionato de beclometasona.

O salbutamol é caracterizado por uma rapida e segura acéo de alivio da falta de ar e
aperto no peito, que determina uma melhora praticamente imediata da funcéo
respiratéria. A acdo do salbutamol é no local de acdo, sem provocar, normalmente,
efeitos indesejaveis no coragdo, como aumento dos batimentos do coragédo
(taquicardia).

Por sua vez, o dipropionato de beclometasona controla a inflamacgédo dos brénquios,
reduzindo o inchaco e a secrecdo exagerada de fluidos, evitando aos poucos o
surgimento da falta de ar. A atividade do dipropionato de beclometasona é limitada
a arvore bronquica (ocorre apenas no pulmdo), sem causar efeito sistémico e,
portanto, sem inibir a funcdo suprarrenal (glandula que se localiza acima dos rins),
nas doses terapéuticas.

Os dois principios ativos se completam e se potencializam.
A fim de obter pleno sucesso terapéutico, é importante que vocé siga atentamente a

instrucdo de uso e aprenda a inalar corretamente 0 medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

. ® : , - . . :
Clenil Compositum A é contraindicado para pacientes sensiveis a quaisquer dos
principios ativos (dipropionato de beclometasona e salbutamol) ou demais
componentes da formula.

O medicamento é contraindicado em infecgdes virais ativas ou inativas, e
tuberculose pulmonar.

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

Clenil® Compositum A deve ser usado apenas no periodo inicial e nio para o
tratamento prolongado (ndo é recomendado para uso continuo por mais de dez dias).
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As doses recomendadas devem ser respeitadas, sendo importante o
acompanhamento periodico para possibilitar que seu médico consiga determinar a
dose minima eficaz para controle da asma e revisa-la caso necessario.

Em caso de broncoespasmo persistente (forte aperto no peito com chiadeira)
consulte seu médico.

Clenil® Compositum A sé devera ser administrado em caso de necessidade e sob
rigido controle médico nos pacientes com doenca coronariana (do coracao),
arritmias (alteracdo dos batimentos do coracdo), hipertensédo arterial (aumento da
pressdo arterial) e nos pacientes com quadro clinico de glaucoma (aumento da
pressdo intraocular), hipertireoidismo (aumento da atividade da glandula tireoide
causando aceleragdo do metabolismo), feocromocitoma [presenca de pequenos
tumores nas células que produzem horménios adrenais (células suprarrenais)],
diabetes e hipertrofia prostatica (aumento da prostata). Se vocé tem algumas destas
doencas, avise seu medico.

Se vocé tem alguma doenca do coracdo (doenca cardiaca isquémica, taquiarritmia,
ou insuficiéncia cardiaca grave) e, apés o inicio do tratamento com Clenil®
Compositum A, vocé sentir dor no peito ou algum outro sintoma associado a piora
da doenca do coracdo, procure imediatamente o seu médico.

O uso prolongado de Clenil® Compositum A pode causar fendmenos de
sensibilizacdo e, excepcionalmente, efeitos colaterais tipicos da classe dos
corticosteroides, como reducdo na velocidade de crescimento. Neste caso, seu
médico podera interromper o uso do medicamento e instituir um tratamento
adequado. A descontinuacdo do tratamento com corticosteroide deve ser sempre
feita de modo gradual, e com acompanhamento de seu medico.

O uso do medicamento podera permitir a instalacdo de infeccdes 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 reacdo, realizando-se uma lavagem
bucal com agua, apos cada inala¢do. Alguns pacientes podem sentir ressecamento da
boca e garganta.

Um aumento na incidéncia de pneumonia, incluindo pneumonia que requer
hospitalizagdo, tem sido observado em pacientes com DPOC que recebem
corticosteroides inalados. Ha evidéncias de um risco aumentado de pneumonia com
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0 aumento da dose de esteroides, mas isso ndo foi demonstrado de forma conclusiva
em todos os estudos. Ndo ha evidéncia clinica conclusiva para diferencas
intraclasses na magnitude do risco de pneumonia entre produtos corticosteroides
inalados. Os fatores de risco para pneumonia em pacientes com DPOC incluem
tabagismo, idade avancada, baixo indice de massa corporal (IMC) e DPOC grave.
Informe seu médico se vocé notar os seguintes sintomas: aumento na producdo de
expectoragdo, aumento na coloracdo da expectoracdo, febre, aumento da tosse,
aumento dos problemas respiratorios.

Disturbio visual: se vocé apresentar alteracbes na visdo 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 ap0s o uso de
corticosteroides sistémicos e topicos.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

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

Uso Geriatrico:

®
Clenil Compositum A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade,
desde que observadas as precaucdes comuns ao produto.

Administracdo durante a gravidez ou aleitamento:

Clenil® Compositum A ndo é recomendado para uso nos trés primeiros meses de
gravidez. A decisdo de administracdo do produto seré avaliada pelo seu médico com
base na relacdo risco/beneficio. N&o é recomendado para uso durante o aleitamento.

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

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes Medicamentosas

Clenil® Compositum A possui interacdo medicamentosa com medicamentos beta
bloqueadores (propranolol, por exemplo), e a administragdo em pacientes
previamente tratados com altas doses de outros farmacos simpaticomiméticos ndo €
recomendada.
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Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de Clenil® Compositum A e seu
médico pode querer monitord-lo com cuidado se estiver tomando esses
medicamentos (incluindo alguns medicamentos para o HIV: ritonavir, cobicistate).

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

Guarde o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Apo6s a abertura do flaconete este deve ser conservado em refrigerador e
utilizado dentro de 24 horas. Apés abertura do envelope, os flaconetes devem
ser utilizados no maximo em 3 meses.

Clenil® Compositum A é uma suspenséo levemente esbranquicada e inodora (sem
cheiro), que pode apresentar particulas brancas dispersas no meio liquido (essas
tendem a desaparecer apos forte agitacao).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para permitir a aplicacdo do medicamento Clenil® Compositum A é necessério a
utilizac&o de aparelho nebulizador.
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Colocar o volume indicado no recipiente do aparelho. Agitar bem antes de

usar.

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES PARA O USO CORRETO. SE
, CONSULTE O

NECESSARIO
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SEU MEDICO

EXPLICACOES MAIS DETALHADAS.

INSTRUCOES DE USO

Figura A
Dobre nas duas direcdes.

)= Figura B
~J ‘, i \1@ ! Separe o flaconete na parte superior e depois na
) r'.,l'n' iy g,‘,: parte inferior.
Sl
B Sass ‘
L ! !l@ vl'

Figura C
Agitar 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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)
§, .
fbfi? Figura F
= & Caso utilize metade da dose, tampe o flaconete e
K \!, utilize o conteudo restante dentro de 24 horas.

POSOLOGIA
Em relacdo a duracdo do tratamento, seguir as orientagdes de seu médico.

Adultos: Um flaconete de Clenil® Compositum 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 e 1600 mcg de salbutamol.

Criangas: Meio flaconete de Clenil® Compositum 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 e 800 mcg de salbutamol.

O limite méaximo diario de administracdo recomendado em adultos é de 1600 mcg
de dipropionato de beclometasona e 3200 mcg de salbutamol, ou seja, 2 flaconetes
de Clenil® Compositum A.

O limite maximo diario de administracdo recomendado em criancas é de 800 mcg de
dipropionato de beclometasona e 1600 mcg de salbutamol, ou seja, 1 flaconete de
Clenil® Compositum A.

Uso geriatrico:

Clenil® Compositum A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade,
desde que observadas as precaucdes comuns ao produto.

Os flaconetes apresentam uma marca correspondente a meia-dose.

O medicamento deve ser administrado por meio de aparelho para nebulizacéo

(aerossolterapia). Pode ser diluido em soro fisioldgico na propor¢do de 1:1, ou seja,
1 mL de soro para cada 1 mL do produto.
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Atencdo: devido a pequena quantidade liberada em aparelhos chamados
ultrassonicos, a administracdo de Clenil® Compositum A deve ser feita em
nebulizadores pneumaticos.

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

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

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois os efeitos
terapéuticos podem nédo ocorrer conforme o esperado.

Se vocé se esquecer de utilizar uma dose do medicamento, utilize-o tdo logo quando
se lembrar. Se estiver proximo 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® Compositum A, de acordo com as doses aconselhadas. Como
observado durante a terapéutica com o dipropionato de beclometasona na forma de
spray, existe a possibilidade de ocorréncia de micose na cavidade oral (formacéo de
placas brancas). Porém, esse efeito regride rapidamente apés terapia local apropriada
com alcalinizante (medicamento que diminui a acidez bucal) ou com antimicético.
Pode-se reduzir ou prevenir essa reacdo, realizando-se uma lavagem bucal com
agua, apos cada nebulizacdo. Verificou-se que em alguns pacientes, apos a utilizacao
de doses elevadas, apareceram efeitos colaterais transitorios (pequeno aumento da
frequéncia cardiaca, leve tremor muscular), mas que estes regrediram ap6s 0s
primeiros dias de tratamento. Se necessario, a dose pode ser reduzida.

Efeitos colaterais sistémicos (exemplo, osteoporose, Ulcera péptica, sinais de
insuficiéncia adrenal secundaria) sdo extremamente improvaveis, devido a baixa
dose administrada, mas podem ocorrer com tratamento prolongado.

Como ocorre com os medicamentos inalatorios, ha possibilidade de ocorréncia de
broncoespasmo paradoxal (forte aperto no peito com chiadeira). Podem ocorrer,
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muito raramente, arritmias cardiacas (incluindo fibrilacdo atrial, taquicardia
supraventricular e extrassistoles) e isquemia do miocardio.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): ndo foram relatadas até o0 momento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): pneumonia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): viséo turva.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): ndo foram relatadas até 0 momento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): reacOes sistémicas* (supressdo da glandula adrenal, atraso do
crescimento em criancas e adolescentes, diminuicdo da densidade mineral 0Ossea,
catarata e glaucoma); alteracdo da frequéncia ou ritmo de batimento do coragédo
(fibrilacdo atrial, taquicardia supraventricular e extrassistoles) e diminuicdo da
circulacdo de sangue nos vasos sanguineos do coracao (isquemia miocardica).

ReacBes adversas cuja frequéncia de ocorréncia é desconhecida séo: infeccdo
fangica na boca e garganta; hiperatividade psicomotora, distdrbios do sono,
ansiedade, depressao, agressividade, mudancas comportamentais
(predominantemente em criancgas); tremor, broncoespasmo paradoxal, aumento da
frequéncia de batimento do coracdo.

*ReagOes sistémicas podem ocorrer em resposta ao uso de corticosteroides
inalatorios, especialmente quando altas doses sdo prescritas por um periodo
prolongado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de

reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
atraves do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?
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Tomando doses altas deste medicamento vocé poderé sentir alguns efeitos colaterais
como aumento das batidas do coracdo (taquicardia) ou tremores musculares leves.
Estes efeitos tendem a desaparecer ap6s os primeiros dias de tratamento. Caso seu
médico julgue necessério, ele podera reduzir a dose para adequar ao seu tratamento.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0077

Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki

CRF-SP n°12.448

Fabricado por:

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

Embalado (embalagem secundaria) por:

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

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 (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 11 45 25

www.chiesi.com.br

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/xx/20xx.
oy’

Vars

Clenil Comp A_SUS_INAL_100580077_\V/P6
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Anexo B

Histérico de alteracdo para a bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera

Dados das alteragdes de bulas

bula
Data do N° do Data do N° do ~ Apresentacdes
expediente |lexpediente Assunto expediente |expediente Assunto Itens da bula Versoes (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - e CLENIL COMP
Incluséao Inicial de Incluséo Inicial de | Adequacdo a RDC A_SUS_NEBUL_
11/04/2013 |0274280132 Texto de Bula — 11/04/2013 0274280132 Texto de Bula — | 47/09 100580077 _ e Todas
RDC 60/12 RDC 60/12 VP2/VPS2
¢ O que devo saber
antes de usar este
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — | medicamento?
Notificacdo de Notificacéo de ¢ Quais 0os males que .Sl(J:IS_ENNIIELBS(I?MP -
19/3/2014 |0201107147| Alteracdo de Texto | 19/3/2014 |0201107147|Alteragéo de Texto | este medicamento 100580077 e Todas
de Bula— RDC de Bula— RDC pode me causar? VP3/VPS3
60/12 60/12 e Adverténcias e
precaucodes
e Reacdes adversas
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de  |Adverténcias e e CLENIL COMP
20/10/2014 |0940886140| Alteracéo de Texto [20/10/2014 |0940886140|Alteracdo de Texto precaucdes A_SUS NEBUL_ | e Todas
de Bula— RDC de Bula— RDC 100580077_ VPS4
60/12 60/12
e CLENIL COMP _
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — SUS_NEBUL _
Notificacdo de Notificacdo de ~ 100580077_ VP4
21/10/2016 [2412964160| Alteracdo de Texto |21/10/2016 |2412964160|Alteracio de Texto [ dequacao daforma o CLENIL COMP | » Todas
de Bula — RDC de Bula— RDC farmacéutica A_SUS NEBUL_
60/12 60/12 100580077_ VPS5
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Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera

Dados das alteragdes de bulas

bula
o o 0
Data_do N (_jo Assunto Data_do N QO Assunto Itens da bula Versdes (VP/VPS) Apresgntagoes
expediente |expediente expediente lexpediente relacionadas
e CLENIL COMP _
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — SUS_INAL_
Notificacéo de Notificagéo de 100580077_ VP5
10/05/2017 085523917 Alteracdo de Texto |10/05/2017 085523917 Alteracdo de Texto Dizeres Legais e CLENIL COMP e Todas
de Bula— RDC de Bula— RDC A_SUS_INAL_
60/12 60/12 100580077_ VPS6
- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
- INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
- O QUE DEVO SABER ANTES | CLENIL COMP _
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — | DE USARESTE %JOSSE'ONOA?'}— VPG
Notificacdo de Notificagdo de MEDICAMENTO -
A ser A ser Alteracdo de Texto A ser A ser Alteracdo de Texto = Todas
gerado gerado de Bgula _RDC gerado gerado de Bgula _RDC - REAGOES ADVERSAS CLENIL COMP A _
60/12 60/12 - QUAIS OS MALES QUE ESTE | SUS_INAL _

MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
- POSOLOGIA E MODO DE
USAR

F COMO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?

100580077_ VPS7




