CLENIL® COMPOSITUM A

Dipropionato de beclometasona
Sulfato de salbutamol

Suspensao para nebulizagéo - Cartucho contendo 10 flaconetes de 2 ml.
USO ADULTO OU PEDIATRICO

Cada ml de Clenil® Compositum A contém:

Dipropionato de beclometasona .........ccccceiiiiiiiiiiiiie e 0,400 mg
Sulfato de salbutamol (equivalente a 0,800 mg de salbutamol base) ..... 0,964 mg
VEICUIO ..vvvviiiiiiiiiiiiiii e (o TR o O PPRPPPPRt 1,000 ml

Componentes nao ativos: polissorbato 20, monolaurato de sorbitano, alcool cetoestearilico,
metilparabeno, propilparabeno, alcool benzilico, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Clenil® Compositum A é uma combinacdo de um agente antiinflamatério com um
broncodilatador, administrado através da nebuliza¢do, que atua aliviando a inflamacado e
obstrugéo dos brénquios e, conseqlientemente, a falta de ar.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Prazo de validade: 24 meses.

ATENCAOQ: Nao utilize o produto apds vencido o prazo de validade, sob o risco de n&o
produzir os efeitos desejados.

Informe seu medico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu
término. Informe ao médico se esta amamentando.

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

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

Informe seu médico sobre o aparecimento de rea¢gfes desagradaveis, tais como lesdo no
interior da boca ou nariz, aumento dos batimentos do coracéo 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 TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.”

INFORMACAO TECNICA




Clenil® Compositum A é constituido da associacdo de um broncodilatador, o salbutamol,
com um corticosterdide ativo por nebulizacdo, o dipropionato de beclometasona.

O salbutamol é caracterizado por uma rapida e segura acdo antiespastica brénquica, que
determina uma eficaz broncodilatacdo e pronta melhora da funcdo respiratéria. A acdo do
salbutamol ocorre efetivamente na musculatura brénquica, 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 a arvore 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, é importante que o paciente siga atentamente as
instrucdes de uso e aprenda a inalar corretamente o medicamento.

Indicacdes:
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 0 uso em pacientes com tuberculose pulmonar.

Precaucdes e Adverténcias:

O produto sé 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
prostéatica.

N&o recomenda-se 0 usO nos primeiros trés meses de gravidez e durante o periodo de
amamentacdo; o uso do produto deverd ser criteriosamente avaliado pelo médico em
funcéo do risco-beneficio esperado.

N&o é aconselhada a utilizagédo prolongada do produto.

Reacdes adversas:

Com base no observado durante a terapéutica com o dipropionato de beclometasona na
forma de spray, 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, ap6s a utilizacdo de doses elevadas,
apareceram efeitos colaterais transitérios (pequeno aumento da frequéncia 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.

Criangas: meio flaconete, 1 a 2 vezes ao dia.
Os flaconetes apresentam uma marca correspondente a meia-dose. Agitar antes de usar.

Instrucdes de uso do flaconete
Para utilizar o flaconete, siga as orientacdes abaixo:
1. Dobre o flaconete nas duas dire¢des (figura A).




2. Separe o flaconete da tira na parte superior e, apos, na regido central do flaconete

(figura B).

Para abrir, gire a tampa do flaconete para o lado esquerdo (figura C).

4. Exercendo uma leve pressdao sobre a parede do flaconete, retirar a quantidade de
medicamento conforme prescrito (figura D).

5. Se somente metade da dose € usada, tampe o frasco girando e pressionando a tampa
do flaconete (figura E). Use a solucéo restante dentro de 24 horas.
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Uso Geriatrico:
Clenil® Compositum A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precau¢fes comuns ao produto.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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