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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 beclometasona............ccevveieiiieie i 50 mcg
EXCIPIENTES .S, ittt bbbt 1 dose

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

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Clenil® Nasal Aquoso esta indicado para profilaxia e tratamento da rinite alérgica perene e sazonal,
incluindo febre do feno e rinite vasomotora.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo para avaliar a melhora de sintomas causados pela rinite alérgica, 623 pacientes foram
randomizados em diferentes bracos de tratamento. As drogas utilizadas foram montelucaste 10 mg,
loratadina 10 mg, montelucaste 10 mg + loratadina 10 mg, dipropionato de beclometasona intranasal
200 mcg duas vezes ao dia e placebo. O grupo tratado com dipropionato de beclometasona mostrou
eficicia superior a todos os outros grupos em relacdo a melhora de sintomas referentes a rinite
alérgica.

Susan, L. Etal. Clinical Studies of Combination Montelukast and Loratadine in patients with seasonal
allergic rhinitis. Journal of Asthma, 46:878-883, 2009.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Apo6s administragdo topica, o 17,21-dipropionato de beclometasona (DPB) produz potentes efeitos
anti-inflamatorios e vasoconstritores. O dipropionato de beclometasona é uma pré-droga com ligagao
de fraca afinidade ao receptor glicocorticoide. O DPB ¢ hidrolisado, via enzimas esterasicas, ao
metabdlito ativo 17-monopropionato de beclometasona (B-17-MP), que tem alta atividade anti-
inflamatoria. O dipropionato de beclometasona oferece tratamento preventivo contra a febre do feno
quando administrado antes da primeira exposicdo ao alérgeno. Apds essa situacdo e com 0 USO
regular, DPB pode continuar a prevenir o aparecimento de sintomas de alergia, pela reducdo da
sensibilidade das membranas nasais.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Ap6s administracdo intranasal do dipropionato de beclometasona, a absorcéao sistémica foi avaliada
medindo-se a concentracdo plasmatica do metabolito ativo B-17-MP, para o qual a biodisponibilidade
absoluta é de 44%. Apds a administracdo oral do dipropionato de beclometasona, a absorcao sistémica
foi avaliada medindo-se a concentracdo plasmatica do metabdlito ativo B-17-MP, para o qual a
biodisponibilidade absoluta é de 41%.

Distribuicdo

O dipropionato de beclometasona se liga as proteinas plasmaticas numa extensdao de 87%. A
distribuicdo tecidual, no estado de equilibrio, para 0 DPB é moderada (20 L), porém mais extensa
para o seu metabdlito ativo, o B-17-MP (424 L).

Metabolismo

O dipropionato de beclometasona é rapidamente removido da circulacdo, e as concentracBes
plasmaéticas sdo indetectaveis (< 50 pg/mL) ap6s a administracdo de doses orais ou intranasais. O
metabolito é mediado por enzimas esterasicas encontradas na maioria dos tecidos. O principal produto
do metabolismo é o metabdlito ativo (B-17-MP). Metabdlitos inativos de menor importancia, como
0 21-monopropionato de beclometasona (B-21-MP) e a beclometasona (BOH), também séo
formados. Porém, contribuem pouco para a exposicao sistémica.

Eliminacao

A eliminagdo do dipropionato de beclometasona e do seu metabdlito ativo é caracterizada por elevado
clearance plasmatico (150 e 120 L/h, respectivamente) com correspondente meia-vidade 0,5he 2,7
h. Apos a administracdo oral de dipropionato de beclometasona marcado, aproximadamente 60% da
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dose sdo excretados nas fezes, dentro de 96 horas, como metabolitos polares conjugados e livres.
Aproximadamente 12% da dose sdo excretados na urina. O clearance renal do dipropionato de
beclometasona e dos seus metabdlitos € insignificante.

4. CONTRAINDICACOES
Clenil® Nasal Aquoso é contraindicado em pacientes com histdria de hipersensibilidade a qualquer
componente da formula.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Infeccbes das cavidades nasais e seios paranasais devem ser adequadamente tratadas, nao
constituindo, contraindicacgdo especifica ao tratamento com Clenil® Nasal Aquoso.

Deve-se ter cautela ao transferir pacientes sob tratamento com corticosteroides sistémicos para o
Clenil® Nasal Aquoso, caso haja suspeita de comprometimento da funcéo adrenal nesses pacientes.
Efeitos sisttmicos 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. Podem ocorrer efeitos sistémicos, incluindo redugéo na
velocidade de crescimento, se a dose de beclometasona intranasal for excessiva ou em individuos
particularmente sensiveis ou expostos a terapia esteroide sistémica recente. Foram reportados
distarbios visuais, incluindo catarata, glaucoma e coriorretinopatia central serosa.

Embora Clenil® Nasal Aquoso seja capaz de controlar a rinite alérgica sazonal na maioria dos casos,
uma exposicdo anormalmente intensa a alérgenos podera, eventualmente, requerer terapia adicional
apropriada, particularmente para controlar os sintomas oculares.

Efeitos sobre a capacidade, habilidade de dirigir 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

A administracdo de drogas durante a gravidez deve ser considerada se o beneficio esperado para a
mée for maior do que qualquer possibilidade de risco ao feto. Existem poucas evidéncias de seguranga
do dipropionato de beclometasona em mulheres gravidas. Em estudos de reproducdo animal, os
efeitos adversos tipicos de corticosteroides potentes sdo somente observados quando ha exposicédo a
altos niveis sistémicos. A aplicacdo intranasal direta assegura minima exposicao sistémica.
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A excrecdo do dipropionato de beclometasona no leite n&o foi estudada em animais. E razoavel supor
que o dipropionato de beclometasona seja secretado 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 para a mae justificar o risco para o bebé.

Categoria C de risco na gravidez: N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis

realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma interacéo foi reportada com o uso de Clenil® Nasal Aquoso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz. O prazo de
validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem externa do produto.
Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Aspectos fisicos/ Caracteristicas organolépticas
Suspensdo branca, opaca, livre de qualquer substancia estranha visivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Adultos e criangas a partir de 6 anos de idade:
Para o total beneficio terapéutico, é necessario o uso regular do produto.
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A posologia recomendada é de duas aplicagdes em cada narina, duas vezes ao dia. Para alguns
pacientes, pode ser preferivel o esquema posolédgico de uma aplicacdo em cada narina, trés a quatro

vezes ao dia.
A dose total diaria ndo deve, normalmente, exceder a oito aplicagdes (400 mcg/dia). O paciente deve

estar de acordo com o esquema posoldgico e ser alertado de que o alivio méximo pode n&o ser obtido
apos as primeiras aplicagoes.

Criangas menores de 6 anos de idade:

Dada a falta de evidéncias clinicas conclusivas quanto a seguranca de Clenil® Nasal Aquoso em
menores de 6 anos de idade, seu uso ndo € indicado nessa faixa etéria.

Modo de uso
Clenil® Nasal Aquoso é somente para administracdo intranasal.

Antes de usar este produto, leia as instruc6es de uso cuidadosamente:

‘f‘,“} =) 1. Antes de usar, assoe 0 nariz suavemente. Retire Clenil® Nasal
[/l. Aquoso da embalagem.
T
b 2. Retire a trava de seguranca e remova a tampa protetora. A valvula
g ja se encontra encaixada.
o 3. Agite o frasco. Na primeira vez que estiver utilizando o
ke medicamento, ou quando, existir a interrup¢cdo no uso por um
;'-._&\”" periodo superior a uma semana, pressione a valvula 2 ou 3 vezes até
r e notar uma névoa.
4A. Introduzir o aplicador em uma narina, mantendo o frasco
r«f}\ levemente inclinado (&ngulo de 45°); fechar a outra narina com o
})ﬁ? dedo. Pressionar a valvula do aplicador nasal para que ocorra a saida
F_it) do jato. Inspirar em seguida, como mostrado no desenho. Se 0 seu
médico prescreveu 2 doses (jatos), repita 0 mesmo procedimento.
5
,Q_?h::(:r 4B. Repita este mesmo procedimento na outra narina.
,‘%.k.
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5. Terminada a utilizacao, 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. Apds secé-la,
recoloque-a no seu lugar.

T TR e

Se o0 produto ndo for liberado, ndo tentar desbloguear 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 agua corrente e deixe a extremidade da
valvula secar antes de monta-la novamente.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): gosto desagradavel, odor desagradavel, epistaxe, secura nasal,
irritacdo nasal, secura na garganta, irritacdo na garganta.

Reacdes muito raras (< 1/10.000): reacGes de hipersensibilidade, incluindo rash, urticaria, prurido,
eritema e angioedema, reacdes anafilactoides/anafilaticas, broncoespasmo, glaucoma, aumento da
pressdo intraocular, catarata, perfuracéo do septo nasal.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE

Tratamento clinico adicional deve ser conforme indicado ou recomendado pelo centro nacional de
intoxicacao quando disponivel.

N&o ha nenhum tratamento especifico para uma overdose de dipropionato de beclometasona. Se
ocorrer overdose, 0 paciente deve ser tratado com monitoramento apropriado, caso necessario.

O unico efeito prejudicial verificado apo6s a inalacdo de grandes quantidades do produto em curto
espaco de tempo é a supressdo temporéaria da funcao hipotalamica-hipofisaria-adrenal (HHA). Néo é
preciso adotar nenhuma medida de emergéncia, podendo o tratamento com Clenil® Nasal Agquoso
ser continuado na dose recomendada. A funcdo HHA volta ao normal em um ou dois dias.

Em caso de intoxicacédo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0009

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

CRF-SP n° 12.448

Chiesi Farmacéutica Ltda.
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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 (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 1104525
www.chiesi.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 20/04/2021.
oy’
oy
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