ANEXO 111

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO, ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO

Nota:
Este Resumo das caracteristicas do Medicamento, rotulagem e folheto informativo sdo o

resultado do processo de arbitragem ao qual diz respeito esta Decisdo da Comisséo.

As informagbes do produto podem ser posteriormente atualizadas pelas autoridades
competentes dos Estados Membros, em concordé@ncia com o Estado Membro de Referéncia,
guando apropriado, de acordo com os procedimentos estabelecidos no Capitulo 4 do Titulo 111
da Diretiva 2001/83/EC.

11



RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

CLENIL 400 microgramas suspenséo para inalagdo por nebulizacdo
CLENIL 800 microgramas suspenséo para inalagdo por nebulizacdo
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco de 1 ml contém 400 microgramas de dipropionato de beclometasona anidro.
Cada frasco de 2 ml contém 800 microgramas de dipropionato de beclometasona anidro.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para inala¢do por nebulizacéo.
suspensdo branca ou quase branca.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

CLENIL é indicado para:

- tratamento de manutencgdo da asma, quando a utilizacéo de inaladores pressurizados ou de p6 seco é

insatisfatdria ou inapropriada, em adultos e criancas até aos 18 anos de idade.

- tratamento de sibilo recorrente em criancas até aos 5 anos de idade (ver sec¢des 4.2 e 4.4 populagdo
pediatrica)

4.2 Posologia e modo de administracéo

A dose inicial de dipropionato de beclometasona nebulizado deve ser apropriada de acordo com a
frequéncia e a gravidade dos sintomas.

As doses iniciais recomendadas séo:

Adultos e adolescentes (a partir dos 12 anos de idade):  800-1600 microgramas duas vezes por dia
(dose diaria total: 1600-3200 microgramas)

Criangas (até aos 11 anos de idade): 400-800 microgramas duas vezes por dia
(dose diaria total: 400-1600 microgramas)

Normalmente a dose didria de 3200 microgramas nos adultos e adolescentes e a dose de 1600
microgramas nas criangas ndo deve ser excedida e.

Apdbs a melhoria do controlo da asma ou do sibilo, a dose diaria total deve ser reduzida para a dose
eficaz mais baixa e pode ser proposta uma dose de uma vez por dia.

Em doentes com asma, CLENIL deve ser utilizado regularmente numa base diaria; a duracdo do
tratamento deve ser definida com base nos sintomas.

Em criangas com sibilo recorrente, se nenhum beneficio do tratamento for observado dentro de 2-3
meses, CLENIL deve ser interrompido. Além disso, a duragdo do tratamento de sibilos recorrentes ndo
deve ser superior a 3 meses, a menos que o diagndstico de asma seja susceptivel de evitar uma
exposicao desnecessaria a longo prazo (ver seccéo 4.4).
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Modo de administracao

Apenas para utilizacdo por via inalatéria. CLENIL nédo deve ser injetado ou administrado por via oral.

CLENIL deve ser administrado de preferéncia por nebulizador de jato e 0 compressor equipado com o
aplicador bucal ou com uma méscara facial adequada.

Como a quantidade da substancia ativa libertada dos nebulizadores pode variar, devem ser seguidas as
instrugdes de utilizacdo do nebulizador fornecidas pelo fabricante. O tempo de nebulizacéo e a dose
libertada dependem da velocidade de fluxo, do volume da camara de nebulizagdo e do volume de
enchimento.

Os doentes devem ser aconselhados a seguir cuidadosamente as instrucdes do nebulizador fornecidas
pelo fabricante e s6 devem utilizar as configuracbes recomendadas. A utilizacdo incorreta do
nebulizador pode conduzir a dosagem incorreta do medicamento.

A utilizacdo de CLENIL com nebulizadores ultrassénicos ndo é recomendada porque ndo permite a
administracdo correta do medicamento.

Para instrucdes acerca da preparacdo e diluicdo do medicamento, ver sec¢éo 6.6.

Apds inalarem a dose prescrita, os doentes devem lavar a boca com agua para minimizar o risco de
candidiase orofaringea (ver sec¢do 4.4).

4.3 Contraindicactes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

O controlo da asma devera, normalmente, seguir um programa sequencial e a resposta do doente
devera ser monitorizada clinicamente e por testes da fungdo pulmonar.

CLENIL n&o é indicado para aliviar os sintomas de asma aguda para 0s quais é necessario um agonista
beta-2 de acdo curta inalado. Os doentes devem ser aconselhados a ter esse medicamento de alivio
disponivel.

O aumento da utilizacdo de broncodilatadores, especialmente agonistas beta-2 de acdo curta inalados
para alivio dos sintomas, indica uma deteriora¢do do controlo da asma. Se 0s doentes considerarem
que o tratamento com broncodilatadores de alivio de agdo curta se torna menos eficaz ou que precisam
de mais inalagbes do que é habitual, devem consultar imediatamente um médico. Nesta situacdo, 0s
doentes devem ser reavaliados, devendo considerar-se a necessidade de aumentar a terapéutica anti-
inflamatoria (por exemplo, doses mais elevadas de corticosteroides inalados ou um tratamento com
corticosteroides orais).

As exacerbacdes graves da asma devem ser tratadas da forma normal, por exemplo, aumentando a
dose de dipropionato de beclometasona inalado e, se necessario, administrando um esteroide sistémico
e/ou um antibiotico caso seja apropriado, e utilizando uma terapéutica com agonistas beta2.

Poderdo ocorrer efeitos sistémicos com qualquer corticosteroide inalado, particularmente se prescrito
em doses elevadas por periodos prolongados. Estes efeitos tém muito menos probabilidades de ocorrer
do que com corticosteroides orais. Os efeitos sistémicos possiveis incluem supressdo suprarrenal,
atraso de crescimento em criancas e adolescentes, diminui¢do da densidade mineral dssea, cataratas e
glaucoma e, mais raramente, uma série de efeitos psicoldgicos ou comportamentais incluindo
hiperatividade psicomotora, perturbacfes do sono, ansiedade, depressdo ou agressividade (em especial
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nas criancas). E importante, por isso, que o doente seja reavaliado regularmente e que a dose de
corticosteroide inalado seja reduzida a dose mais baixa que permita manter um controlo eficaz da
doenga.

CLENIL

Alguns doentes ndo se sentem bem durante aproximadamente 2 semanas durante a retirada do
tratamento com corticosteroides sistémicos, muito embora a sua fungdo respiratéria se mantenha na
mesma ou até melhore. Esses doentes devem ser encorajados a continuar o tratamento com
dipropionato de beclometasona por inalag&o e retirada do corticosteroide sistémico, a menos que haja
sinais clinicos objetivos de insuficiéncia suprarrenal.

A mudanca para CLENIL de doentes que foram tratados com esteroides sistémicos durante periodos
prolongados ou com uma dose elevada requer especial cuidado, uma vez que a recuperagdo da
supressdao adrenocortical sofrida pode demorar um tempo consideravel. Em qualquer caso, o
dipropionato de beclometasona deve ser administrado sem descontinuar o tratamento sistémico; apds
aproximadamente uma semana, este Ultimo deve ser gradualmente reduzido (a dimens&o da redugédo
deve corresponder a dose de manutencdo do esteroide sistémico), o doente deve ser examinado a
intervalos regulares (em particular, devem ser feitas analises da fungdo adrenocortical) e a dose de
dipropionato de beclometasona inalado deve ser ajustada de acordo com os resultados obtidos.

E necessario um cuidado especial em doentes com tuberculose pulmonar ativa ou quiescente e outras
infecOes. Os doentes que sofrem de tuberculose devem receber terapéutica antituberculostatica
enguanto estdo a ser tratados com dipropionato de beclometasona.

E necessério um cuidado especial em doentes com infecdes virais, bacterianas e flngicas dos olhos ou
da boca ou das vias respiratorias. No caso de uma infe¢do bacteriana das vias respiratorias podera ser
necessaria uma medicacdo em conjunto com um antibidtico adequado.

A incidéncia de candidiase parece estar relacionada com a dose administrada. Esta infecdo geralmente
responde a uma terapéutica antimicética topica adequada, sem descontinuar o tratamento com
dipropionato de beclometasona.

Deve recomendar-se aos doentes que lavem a boca com agua imediatamente ap6s a inala¢do para
reduzir a frequéncia de candidiase oral.

A rouquidao é reversivel e desaparece apds a descontinuacdo do tratamento e/ou descanso da voz.

Podera ocorrer broncospasmo paradoxal com um aumento imediato da pieira, falta de ar e tosse apds a
dosagem. Devera ser tratado imediatamente com um broncodilatador inalado de acdo rapida. CLENIL
deve ser imediatamente descontinuado, o doente avaliado e, se necessario, instituida uma terapéutica
alternativa.

A reducdo ou retirada da terapéutica com corticosteroides orais pode revelar caracteristicas clinicas de
sindrome de Churg-Strauss e estado hipereosinofilico.

A substituicdo do tratamento com esteroides sistémicos por terapéutica inalada por vezes também
revela alergias como, por exemplo, rinite alérgica ou eczema, anteriormente controladas pelo
medicamento sistémico. Essas alergias devem ser tratadas sintomaticamente com anti-histaminicos
e/ou medicamentos tdpicos, incluindo esteroides para utilizacdo local.

Populacao pediatrica

A deciséo de iniciar a nebulizagdo de dipropionato de beclometasona para o tratamento do sibilo
recorrente em criancas até 5 anos de idade deve ser determinada pela gravidade e frequéncia dos
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episddios de sibilo. Acompanhamento regular é essencial para analisar a resposta ao tratamento. Se
nenhum beneficio do tratamento é observada dentro de 2-3 meses ou se um diagnostico de asma nao é
provavel, CLENIL deve ser interrompido para evitar a exposicdo desnecessaria a longo prazo aos
corticosterdides inalados e os riscos associados em criancas, incluindo atraso no crescimento (ver
seccdo 4.8).

Recomenda-se que a altura das criancas a fazer um tratamento prolongado com corticosteroides
inalados seja regularmente monitorizada. Caso haja deficiéncia de crescimento, o tratamento deve ser
avaliado com o objetivo de reduzir a dose de corticosteroide inalado. Os beneficios do tratamento com
corticosteroides e 0s possiveis riscos para a supressao do crescimento devem ser cuidadosamente
ponderados entre si. Pode considerar-se a hipotese de encaminhar o doente para um pneumologista
pediatrico.

Né&o ha dados suficientes sobre o possivel efeito inibidor do crescimento em lactentes e criangas com
menos de 2 anos.

4.5 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

InteracGes farmacocinéticas

N&o foram realizados estudos farmacocinéticos formais de interacdo medicamentosa.O dipropionato
de beclometasona sofre um metabolismo pré-sistémico muito rapido pelas enzimas esterases sem
envolvimento do sistema do citocromo P450.

InteracGes farmacodinamicas
Se utilizado concomitantemente com esteroides sistémicos ou intranasais, o efeito supressivo na
funcgdo suprarrenal ser4 cumulativo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Né&o foi observada evidéncia de efeitos teratogénicos em mulheres gravidas utilizando beclometasona
inalada de acordo com os dados publicados. No entanto, ndo foi possivel excluir possiveis efeitos no
desenvolvimento fetal apds terapéutica com doses elevadas de dipropionato de beclometasona inalado.

Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver seccéo 5.3).

Os possiveis beneficios do dipropionato de beclometasona inalado para a méae devem ser ponderados
em relacdo ao possivel risco para o feto ou recém-nascido. Se for necessério tratamento durante a
gravidez, deve ser utilizada a dose eficaz mais baixa de dipropionato de beclometasona.

Os lactentes e recém-nascidos nascidos de maes a receber doses substanciais de dipropionato de
beclometasona durante a gravidez devem ser observados relativamente a supressao suprarrenal.

Amamentacéo
Uma vez que os glucocorticoides sdo excretados no leite materno, é razoavel presumir que o

dipropionato de beclometasona e os respetivos metabolitos também sejam excretados no leite materno.
No entanto, em doses terapéuticas de dipropionato de beclometasona ndo sdo esperados quaisquer
efeitos em recém-nascidos/lactentes amamentados.

Néo foram notificados quaisquer efeitos nefastos nos lactentes relativamente aos glucocorticoides. Os
beneficios da amamentacdo sdo provavelmente superiores a qualquer risco teorico.
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O dipropionato de beclometasona pode ser utilizado durante a amamentacdo. No entanto, caso se
utilizem doses elevadas de dipropionato de beclometasona inalado, recomenda-se que a amamentacao
seja evitada durante 4 h apds a administracao.

Fertilidade

Néo foram realizados estudos especificos com dipropionato de beclometasona relativamente a
seguranca na fertilidade humana. Embora os resultados de estudos em animais tenham revelado uma
certa alteracdo da fertilidade, tal ocorre a niveis de doses elevados.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de CLENIL sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis
Resumo do perfil de seguranga

As reacOes adversas mais frequentes observadas durante os ensaios clinicos foram laringite, faringite e
candidiase oral.

Em casos raros, foi notificada uma reacdo de hipersensibilidade grave incluindo edema dos olhos,
face, labios e garganta (angioedema).

Podera ocorrer broncospasmo paradoxal apés dosagem.

Lista tabelada de reagcfes adversas

As reacdes adversas observadas nos ensaios clinicos com beclometasona nebulizada e inalada séo
indicadas no quadro abaixo de acordo com a classe de sistemas de 6rgédos e a frequéncia MedDRA:
muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100); raros
(>1/10.000 a <1/1.000); muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis).

Classe de sistemas de 6rgéos

Reacdo adversa

Frequéncia

Laringite, faringite

Muito frequentes

Angioedema, erupcdo cutanea,
urticéria, prurido

Infecgdes e infestagdes Candidiase oral Frequentes
Herpes simples *Raros
Doencas endocrinas Supressao suprarrenal ** Muito Raros
Reac0es de hipersensibilidade com
Doengcas do sistema imunitario as seguintes manifestagges *Raros

Perturbagdes do foro
psiquiatrico

Hiperatividade psicomotora,
perturbacBes do sono, ansiedade,
depressdo, agressividade e alteracdes
comportamentais
(predominantemente nas criangas)

Desconhecido

Headache Pouco frquentes
Nervous system disorders
Tremor *Raros
Afecdes oculares Cataratas**, glaucoma** Muito Raros
Doencas respiratorias, toracicas Tosse *Raros

17




e do mediastino Irritacdo da garganta, difonia, Pouco frequentes
broncospasmo paradoxal, pieira,
sibilo
Dispneia *Raros
Doencas gastrointestinais Néauseas, dispepsia Frequentes
~ - Atraso no crescimento* (em criancas Muito Raros
Afecbes musculosqueléticas e . .
) Lo e adolescentes), densidade Ossea
dos tecidos conjuntivos AR
diminuida
Perturbacdes gerais e aI:[era(;oes Astenia *Raros
no local de administracdo

* a partir de notificacfes espontaneas
** efeitos sistémicos dos corticosteroides inalados

Descricao de reac6es adversas selecionadas

O efeito sistémico dos corticosteroides inalados (por exemplo, dipropionato de beclometasona) pode
ocorrer especialmente quando administrados em doses elevadas prescritas durante periodos
prolongados, podendo incluir supressao suprarrenal, diminuicdo da densidade mineral 6ssea, atraso de
crescimento em criancas e adolescentes, catarata e glaucoma (ver seccdo 4.4 “Adverténcias e
precaucdes especiais de utilizacdo”™).

Medidas para minimizar a ocorréncia de candidiase, rouquiddo e broncoespasmo paradoxal estdo
descritas na seccéo 4.4.

Populacdo pediatrica

Os atrasos de crescimento e as perturbacdes comportamentais podem ser mais prevalecentes nas
criangas do que nos adultos, especialmente em doses elevadas prescritas durante periodos de tempo
prolongados.

Notificacdo de suspeitas de reages adversas

A notificagdo de suspeitas de rea¢fes adversas ap0s a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez gque permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagGes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V*.

4.9 Sobredosagem

Com doses elevadas durante um periodo de tempo muito curto podera ocorrer supressdo da funcéo do
eixo hipotalamo-hipofise-suprarrenal (HPA). Nestes casos, ndo € necesséario tomar medidas especiais
de emergéncia. O eixo HPA recupera dentro de 1 a 2 dias. Durante periodos de stress, por exemplo,
cirurgia, trauma, infe¢bes, podera ser necessaria a administracdo de glucocorticosteroides sistémicos
suplementares.

A utilizacdo da suspensdo para inalacdo por nebulizacdo de dipropionato de beclometasona em doses
superiores as recomendadas durante um periodo de tempo prolongado pode conduzir a supresséo
suprarrenal. Os doentes com supressdo suprarrenal dependem de esteroides e tém de ser tratados em
conformidade com glucocorticosteroides sistémicos suplementares.

O tratamento com CLENIL pode continuar com uma dose diminuida para o controlo da doenca (asma
ou sibilo) (ver secgdo 4.4).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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Grupo farmacoterapéutico: Outros medicamentos para doencas obstrutivas das vias respiratdrias,
inalantes; Glucocorticoides
Cddigo ATC: R03 BAO1.

Mecanismo de acéo

Foi determinada a afinidade do dipropionato de beclometasona e do seu principal metabolito ativo,
monopropionato de beclometasona (B17MP), pelo recetor do glucocorticoide humano. A poténcia do
B17MP é aproximadamente 30 vezes superior a do composto original. Por conseguinte, a maioria dos
efeitos dos corticosteroides sistémicos esté relacionada com a exposicao sistémica ao B17MP.

Efeitos farmacodindmicos

O dipropionato de beclometasona € um glucocorticoide com uma atividade anti-inflamatdria potente
com atividade mineralocorticoide limitada; ap6s administragdo ao sistema respiratorio por inalagéo
obtém-se um efeito local nas vias respiratdrias inferiores.

Os efeitos farmacodinamicos sistémicos do dipropionato de beclometasona e do seu metabolito ativo
B17MP sdo avaliados medindo os efeitos na funcéo do eixo hipotalamo-hipdfise-suprarrenal (HPA).
Foi demonstrado que, em individuos saudaveis, uma dose de 1600 pg de BDP por nebulizacdo nédo
teve efeito na excregdo de cortisol na urina durante 24 horas, enquanto uma dose de 3200 pg produziu
uma reducgdo de cerca de 10% sem diferencas significativas entre tratamentos. Nao foi notificado
nenhum efeito significativo nos niveis de cortisol sérico matinal em doentes asmaticos ap6s um
periodo de tratamento de trés semanas com 1600 e 3200 ug por dia, através de um nebulizador.

Eficécia e seguranca clinicas

Além das evidéncias vem de longa duracdo uso de beclometasona no tratamento da asma e sibilo, 0s
seguintes dados sdo um conjunto dos principais dados publicados.

Asma

Um estudo cujo objetivo consistia em comparar a eficicia e seguranca de nebulizagdes de propionato
de fluticasona em relag&o a suspensdo para nebulizacéo de propionato de fluticasona foi realizado em
205 doentes adultos com idades compreendidas entre 0os 18 e 0s 65 anos, com asma, distribuidos
aleatoriamente num periodo de tratamento de 12 semanas. Foi demonstrada uma eficicia comparavel
no controlo da asma pelos dois tratamentos no fim do estudo em termos de testes da fun¢éo pulmonar,
exacerbagOes da asma, sintomas e utilizagéo de salbutamol em SOS (Terzano et al., 2003).

Populacéo pediatrica

Asma

Um estudo de grupos paralelos, aleatorizado, multicéntrico, com duplo placebo e em dupla ocultacéo
comparou a eficacia e seguranca de nebulizactes de dipropionato de fluticasona e dipropionato de
beclometasona administrados com inalacdo de uma dose calibrada em 151 doentes com idades entre 6-
16 anos, com asma moderada a grave durante 4 semanas. Foram comunicadas melhorias comparaveis
em relacdo a linha basal no fim do estudo relativamente aos dois grupos de tratamento nos testes da
funcdo pulmonar, indices de sintomas clinicos e utilizacdo de salbutamol em SOS. Os dois tratamentos
foram igualmente bem tolerados (bisca et al., 2003).

Eficacia e seguranca das nebuliza¢Ges do dipropionato de beclometasona nebulizado no tratamento da
asma persistente grave em lactentes e criangas jovens com idade entre 6 meses a 6 anos, em
comparagdo com a suspensdo de budesonida para nebulizacdo foi avaliada num estudo aberto,
multicéntrico, randomizado, controlado por 14 semanas.

No estudo, 40,4% e 51,7% dos doentes nos grupos de dipropionato de beclometasona e de budesonida,
respetivamente, ndo tiveram exacerbacOes importantes. Ambos os tratamentos foram associados a uma
reducdo acentuada da pieira noturna e do nimero de dias de utilizacdo de esteroides. O cortisol
urinario e a evolucéo da altura e do peso ndo foram afetados por ambos os tratamentos e confirmou-se
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que o dipropionato de beclometasona tem um efeito neutro no metabolismo dsseo (Delacourt et al.,
2003)..

Sibilo

Regular nebulizado dipropionato de beclometasona além de salvamento salbutamol aumentou
significativamente a percentagem de dias sem sintomas (endpoint primario, definida como uma falta
de pieira, tosse, falta de ar e pacientes / pais despertares noturnos em 24 h) (69,6 + 20,89 [SD]; P =
0,034) vs salbutamol placebo / resgate (61,0 = 24,83 [SD]), mas ndo vs combinacgdo de beclometasona
nebulizado dipropionato / salbutamol de resgate (64,9 £ 24,74 [SD]), independentemente da presenga
de fatores de risco para o desenvolvimento de asma. Além disso, o tempo até a primeira exacerbacao
foi maior em criangas tratadas com dipropionato de beclometasona nebulizada. Em termos de
seguranca, nenhuma alterac&o nos valores de cortisol salivar manha foi detectado (Papi et al., 2009).

As nebulizagcbes de dipropionato de beclometasona foi avaliado em 276 criangas com idades
compreendidas entre 1 e 4 anos com pieira frequente num ensaio controlado de 12 semanas, em dupla
ocultacdo e aleatorizado. Os resultados revelaram que o tratamento com nebulizacGes regulares de
dipropionato de beclometasona, além de salbutamol SOS aumentou significativamente a percentagem
de dias sem sintomas (endpoint primario, definido como uma falta de sibilo, tosse, falta de ar e
despertares noturnos de doentes/pais em 24 h) (69,6 + 20,89 [SD]; P = 0,034) vs salbutamol placebo /
resgate (61,0 + 24,83 [SD]), mas ndo vs combinacdo de nebuliza¢des de beclometasona dipropionato /
salbutamol SOS (64,9 + 24,74 [SD]), independentemente da presenca de fatores de risco para o
desenvolvimento de asma. Além disso, 0 tempo até a primeira exacerbagdo foi maior em criangas
tratadas com dipropionato de beclometasona nebulizada. Em termos de seguranca, nenhuma alteracéo
nos valores de cortisol salivar matinal foi detectado (Papi et al., 2009).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O dipropionato de beclometasona (BDP) é um pré-farmaco que é hidrolisado pelas enzimas esterases
para um metabolito ativo, monopropionato de beclometasona (B17MP), o metabolito mais abundante
no plasma.

Absorcdo
Apos a inalacdo, a absorcéo sistémica do BDP inalterado ocorre principalmente através dos pulmdes

com absorcdo oral insignificante da dose engolida. A absorcéo sistémica do principal metabolito ativo,
B17MP, resulta da deposicdo pulmonar e da absorcéo oral da dose engolida. A biodisponibilidade do
BDP administrado por via oral é insignificante, mas a conversdo pré-sistémica para B17MP resulta na
absorcdo de aproximadamente 40% da porcéo engolida como B17MP. A biodisponibilidade absoluta
apos a inalacdo é de aproximadamente 2% e 62% da dose nominal de BDP e B17MP, respetivamente.

Distribuicdo

A ligacdo as proteinas plasmaticas € moderadamente elevada. Apds dosagem intravenosa, a
eliminacdo do BDP e do seu metabolito ativo, B17MP, caracteriza-se por uma elevada depuracdo
plasmaética (150 e 120 I/h, respetivamente), com um pequeno volume de distribuicdo em condic¢des de
estabilidade para o BDP (20 I) e uma maior distribuicdo tecidular para o seu metabolito ativo (424 I).

Biotransformacéo

O principal produto do metabolismo é o metabolito ativo (B17MP). Formam-se igualmente
metabolitos inativos secundarios, 21-monopropionato de beclometasona (B21MP) e beclometasona
(BOH), os quais contribuem pouco para a exposicao sistémica.

Eliminacdo
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O BDP é eliminado de forma muito rapida da circulagdo sistémica por metabolismo mediado pelas
enzimas esterases existentes na maioria dos tecidos. A excrecdo renal do BDP e dos seus metabolitos é
insignificante, sendo a excre¢do fecal a principal via de eliminacdo do BDP principalmente como
metabolitos polares. Os tempos de semivida de eliminacdo terminais sdo de 0,5 h e 2,7 h para o BDP e
0 B17MP, respetivamente.

Linearidade/néo linearidade
H& um aumento aproximadamente linear da exposi¢do sistémica do metabolito ativo B17MP com o
aumento da dose inalada.

Populac@es especiais

A farmacocinética do BDP em doentes com compromisso renal ou hepéatico ndo foi estudada; no
entanto, como o BDP sofre um metabolismo muito répido pelas enzimas esterases presentes nos
fluidos intestinais, soro, pulmdes e figado para originar mais produtos polares, B21MP, B17MP e
BOH, ndo se espera que o compromisso hepatico modifique a farmacocinética e o perfil de seguranca
do BDP. Como o BDP ou os seus metabolitos ndo foram detetados na urina, ndo se prevé um aumento
da exposicgdo sistémica em doentes com compromisso renal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os efeitos toxicos pré-clinicos do dipropionato de beclometasona limitaram-se aos associados & sobre-
estimulacdo da acdo farmacoldgica reconhecida.

Em estudos de toxicidade por dose repetida, a administracdo de dipropionato de beclometasona por
nebulizacdo a ratos (durante 180 dias) e cédes (durante 90 dias) ndo teve efeito no peso corporal e nas
células sanguineas ou no tropismo da mucosa das vias respiratorias. As funcBes hepatica e renal
mantiveram-se dentro dos valores normais.

A beclometasona foi teratogénica e embrioletal em animais ap6s administragdo subcuténea e oral.
Estudos em animais indicam que a administracdo de glucocorticoides durante a gravidez pode
aumentar o risco de atraso de crescimento intrauterino, doenga cardiovascular e/ou metabdlica no
adulto e/ou perturbagdo neurocomportamental

O dipropionato de beclometasona demonstrou nédo ser genotoxico.

Néo foi observada evidéncia de carcinogenicidade num estudo de 95 semanas em ratos tratados por
inalacéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Polissorbato 20

Laurato de sorbitano

Cloreto de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s mencionados na
secGéo 6.6.

6.3 Prazo de validade
2 anos.

Utilizar os frascos no prazo de 3 meses apds a primeira abertura da bolsa.
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Apobs a primeira abertura: conservar no frigorifico (2°C — 8°C). A quantidade residual tem de ser
utilizada no prazo de 12 horas apds a primeira abertura.

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar sempre 0 produto na posicao vertical.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Cada frasco de polietileno contém 1 ml (CLENIL 400 microgramas) ou 2 ml (CLENIL 800
microgramas) de suspensdo para inalacdo por nebulizagéo.

A ampola de dose Unica de 2 ml tem uma marca de graduacdo para indicar metade do contetdo
(correspondente a 400 microgramas).

Fitas de 5 frascos sdo embaladas numa bolsa selada a quente de PET/AI/PE (tereftalato de
polietileno/aluminio/polietileno).

2, 4 ou 8 bolsas sdo embaladas numa embalagem exterior, isto é, cada embalagem exterior contém 10,
20 ou 40 frascos .

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais de eliminagdo e manuseamento

1. Dobre a ampola para tras e para a frente (Figura A).

2. Separe cuidadosamente uma nova ampola da fita, primeiro na parte superior, depois no meio
(Figura B), deixando o resto na bolsa.

3. Agite vigorosamente e inverta a ampola para tornar a suspensdo homogénea. Repita esta
operacdo, até todo o conteudo estar totalmente dispersado de novo e misturado (Figura C).

4. Abraaampola rodando a aba como indicado pela seta (Figura D).

5. Esprema suavemente o contetdo da ampola para dentro da camara de nebulizacéo (Figura E)..

O frasco dever ser aberto imediatamente antes da administragéo.
400 microgramas é para utilizagdo unica

Se s6 for necessaria metade da dose de CLENIL 800 microgramas, segure na ampola invertida,
certificando-se de que a marca de graduacdo esta claramente visivel e aplique uma pressdo moderada.
Esprema cuidadosamente o contetdo até o nivel de suspensdo na ampola atingir a marca de graduacéo
e ndo mais. Uma vez utilizado metade do contetdo, volte a colocar a tampa invertida empurrando-a
contra o recipiente. O recipiente fechado desta forma deve ser conservado a uma temperatura entre 2'C
e 8'C (no frigorifico) e a quantidade residual tem de ser utilizada no prazo de 12 horas apds a primeira
abertura.

CLENIL pode ser diluido. Neste caso, o conteido da ampola deve ser esvaziado no depoésito do
nebulizador. A quantidade de solucdo de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) necesséaria deve ser
adicionada. A tampa deve ser colocada no depdsito do nebulizador. O nebulizador deve ser agitado
suavemente para misturar o conteudo.

SO deve ser utilizada solugéo de cloreto de sodio estéril 9 mg/ml (0,9%) .
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Um frasco que ja tenha sido aberto ndo deve ser utilizado.
E necessario seguir as instrucdes de utilizagdo, manutencao e limpeza fornecidas pelo fabricante.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EMBALAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

CLENIL 400 microgramas suspensdo para inalacdo por nebulizacdo
dipropionato de beclometasona

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco de 1 ml contém 400 microgramas de dipropionato de beclometasona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: polissorbato 20, laurato de sorbitano, cloreto de sodio, agua purificada

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao para inala¢do por nebulizacao
10 frascos
20 frascos
40 frascos

B MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para utilizagdo por via inalatéria. CLENIL n&o deve ser injetado ou administrado por via oral.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para utiliza¢do Unica.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Utilizar os frascos no prazo de 3 meses apds a primeira abertura do invélucro de aluminio.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar sempre 0 produto na posicao vertical.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

|13.  NUMERO DO LOTE

Lote:

[14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

[15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

CLENIL 400 microgramas

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

<Codigo de barras 2D com identificador Unico incluido.>

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC: {nimero}
N: {ndmero}
NN: {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EMBALAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

CLENIL 800 microgramas suspensdo para inalacdo por nebulizacdo
dipropionato de beclometasona

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco de 2 ml contém 800 microgramas de dipropionato de beclometasona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: polissorbato 20, laurato de sorbitano, cloreto de sodio, agua purificada

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao para inala¢do por nebulizacao
10 frascos
20 frascos
40 frascos

B MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para utilizagdo por via inalatéria. CLENIL n&o deve ser injetado ou administrado por via oral.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

[o. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Utilizar os frascos no prazo de 3 meses apos a primeira abertura do invélucro de aluminio.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar sempre 0 produto na posicao vertical.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

|13. NUMERO DO LOTE

Lote:

[14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16.  INFORMACAO EM BRAILLE

CLENIL 800 microgramas

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

<Codigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.>

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC: {nimero}
SN: {numero}
NN: {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO INTERMEDIO
BOLSA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

CLENIL 400 microgramas suspensdo para inalacdo por nebulizacdo
dipropionato de beclometasona

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco de 1 ml contém 400 microgramas de dipropionato de beclometasona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: polissorbato 20, laurato de sorbitano, cloreto de sodio, agua purificada

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao para inalacdo por nebulizacao
5 frascos contendo 1 ml de suspenséo cada

B MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para utilizacdo por via inalatéria. CLENIL n&o deve ser injetado ou administrado por via oral.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para utiliza¢&o Unica.

Agitar bem antes de usar. O frasco deve ser utilizado de acordo com as seguintes instrucoes:

Para utilizacdo Unica
1. Dobre a ampola para tras e para a frente (Figura A).

2. Separe cuidadosamente uma nova ampola da fita, primeiro na parte superior, depois no meio

(Figura B), deixando o resto na bolsa.

3. Agite vigorosamente e inverta a ampola para tornar a suspensdo homogénea. Repita esta
operacdo, até todo o conteudo estar totalmente dispersado de novo e misturado (Figura C).

4. Abraaampola rodando a aba como indicado pela seta (Figura D).

5. Esprema suavemente o contetdo da ampola para dentro da cdmara de nebulizacdo (Figura E).

O frasco dever ser aberto imediatamente antes da administracao.
N&o utilizar com nebulizadores ultrassonicos.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Utilizar os frascos no prazo de 3 meses apds a primeira abertura do invélucro de aluminio.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar sempre 0 produto na posicao vertical.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[13. NUMERO DO LOTE

Lote:

[14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO INTERMEDIO
BOLSA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

CLENIL 800 microgramas suspensdo para inalagdo por nebulizacdo
dipropionato de beclometasona

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco de 2 ml contém 800 microgramas de dipropionato de beclometasona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: polissorbato 20, laurato de sorbitano, cloreto de sodio, agua purificada

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao para inala¢do por nebulizacao
5 frascos contendo 1 ml de suspenséo cada

B MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para utilizacdo por via inalatéria. CLENIL n&o deve ser injetado ou administrado por via oral.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Para utiliza¢&o Unica.

Agitar bem antes de usar. O frasco deve ser utilizado de acordo com as seguintes instrucoes:

1. Dobre a ampola para tras e para a frente (Figura A).

2. Separe cuidadosamente uma nova ampola da fita, primeiro na parte superior, depois no
meio (Figura B), deixando o resto na bolsa.

3. Agite vigorosamente e inverta a ampola para tornar a suspensdo homogénea. Repita esta

operacdo, até todo o conteldo estar totalmente dispersado de novo e misturado (Figura C).

Abra a ampola rodando a aba como indicado pela seta (Figura D).

5. Esprema suavemente o contetdo da ampola para dentro da cdmara de nebulizacdo (Figura
E).

>

A ampola deve ser aberta imediatamente antes da administracdo.
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Se s6 for necessaria metade da dose de CLENIL 800 microgramas, volte a colocar a tampa invertida
empurrando-a contra o frasco. O frasco fechado desta forma deve ser conservado a uma temperatura
entre 2°'C e 8'C (no frigorifico) e deve deitar o conteido no nebulizador até & marca de graduagdo
indicada nos lados da ampola. A quantidade residual tem de ser utilizada no prazo de 12 horas apds a
primeira abertura.

Nao utilizar com nebulizadores ultrassénicos.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Utilizar os frascos no prazo de 3 meses apds a primeira abertura do invélucro de aluminio.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar sempre 0 produto na posicao vertical.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[13. NUMERO DO LOTE

Lote:

[14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.
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| 15.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.

INFORMACAO EM BRAILLE
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

CLENIL 400 mcg

2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

6.  OUTRAS
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

UNIDADES

DE

|1 NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

CLENIL 800 mcg

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4, NUMERO DO LOTE

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

6.  OUTRAS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

CLENIL 400 microgramas suspensdo para inalacdo por nebulizacéo
CLENIL 800 microgramas suspensdo para inalagdo por nebulizacéo
Dipropionato de beclometasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é CLENIL e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar CLENIL
Como utilizar CLENIL

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar CLENIL

Contetdo da embalagem e outras informacdes

ook wnE

1. O que é CLENIL e para que é utilizado

CLENIL contém a substancia ativa dipropionato de beclometasona. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados corticosteroides, que sdo muitas vezes referidos simplesmente como
esteroides. Os esteroides tém uma acdo anti-inflamatdria, reduzindo o inchacgo e a irritagdo nas paredes
das vias respiratérias (por exemplo, nariz, pulmdes) e aliviando assim os problemas respiratorios.

CLENIL ¢é utilizado para ajudar a prevenir os sintomas de asma em adultos e criangas até aos 18 anos
de idade, quando a utilizagdo de inaladores pressurizados ou de pd seco é insatisfatéria ou
inapropriada.

CLENIL é também indicado no tratamento de pieira recorrente em criangas até aos 5 anos de idade

2. O que precisa de saber antes de utilizar CLENIL

Nao utilize CLENIL:
e setem alergia a corticosteroides ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar CLENIL se alguma das situagdes seguintes se

aplicar a si:

e  estd ou ja esteve a ser tratado para a tuberculose (TB).

e asua condicdo parece estar a piorar. Talvez tenha mais pieira e falta de ar do que o normal ou o
seu inalador "de alivio" pareca ser menos eficaz.

e 0 seu médico pode precisar de aumentar a dose de CLENIL ou dar-lhe um tratamento com
comprimidos de esteroides ou alterar totalmente o seu tratamento.

e tem uma infecdo no peito. O seu médico pode receitar um tratamento com antibidticos.

e se tem uma infecdo das cavidades nasais e paranasais, tem de ser tratado com terapéuticas
adequadas, embora tal ndo represente uma contraindicacao especifica a utilizacdo de CLENIL.
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e se tem um aumento imediato da pieira, falta de ar e tosse ap0s a utilizacdo de CLENIL, deve
Descontinuar imediatamente CLENIL e deve contactar o seu médico.

Imediatamente apds a inalagdo, a boca deve ser lavada com &gua para reduzir a frequéncia de infe¢bes
fangicas na boca.

Mudar de comprimidos de esteroides para CLENIL

Mudar de comprimidos de esteroides para um tratamento com esteroides inalados pode fazer com que
ndo se sinta bem de um modo geral ou poderd desenvolver uma erupg¢do cutdnea, um eczema ou
corrimento no nariz e espirros (rinite).

Deve consultar o seu médico logo que possivel se tiver estes sintomas. Ndo pare o tratamento com
CLENIL a néo ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

Se tiver estado a tomar comprimidos de esteroides em doses elevadas ou durante muito tempo, a sua
dose pode ser gradualmente reduzida, aproximadamente uma semana ap0és ter iniciado o tratamento
com CLENIL. Durante este tempo o seu médico ird monitorizar regularmente o nivel de esteroides no
Sseu organismo.

Se tiver sido tratado durante muito tempo com doses elevadas de esteroides inalados, poderé necessitar
de um tratamento extra com esteroides em alturas de stress. Por exemplo:

e durante um internamento hospitalar apés um acidente grave,

e antes de uma operacao,

e  ou se tiver uma infegdo no peito ou outra doencga grave.

O seu médico ird decidir se necessita de um tratamento com comprimidos de esteroides ou,
possivelmente, de uma injecdo de esteroides, e ir4 também informa-lo sobre a duracdo do seu
tratamento com comprimidos de esteroides e sobre a forma de os reduzir a medida que melhora.

Criangas e adolescentes

Se o seu filho tiver menos de 5 anos de idade e estiver a fazer um tratamento prolongado com
CLENIL, o seu médico deve monitorizar regularmente a sua altura para avaliar se ha deficiéncia de
crescimento.

Outros medicamentos e CLENIL
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Informe o0 seu médico se estiver a tomar outros medicamentos corticosterdides, uma vez que
estes podem interagir com CLENIL e provocar o agravamento de quaisquer efeitos secundarios.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Uma vez que ndo € possivel excluir o atraso de crescimento e os danos no feto apds o tratamento
prolongado com glucocorticoides (como, por exemplo, o dipropionato de beclometasona contido no
CLENIL) durante a gravidez, o seu médico ira decidir se a sua doenca necessita de tratamento com
CLENIL.

Os glucocorticoides passam para o leite materno em baixas quantidades. Até a data ndo foram
notificados danos no lactente. No entanto, como medida de precaucdo quando sdo inaladas doses
elevadas de dipropionato de beclometasona, deve evitar amamentar durante 4 h apds a administrag&o.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Néo é provavel que CLENIL afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, se
tiver efeitos secundarios como tonturas e/ou tremores, a sua capacidade para conduzir ou utilizar
maquinas podera ser afetada.
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3. Como utilizar CLENIL

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu medico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose inicial deve ser receitada pelo seu médico de acordo com a gravidade da sua doenca. A dose
podera depois ser ajustada pelo seu médico até se manter o controlo eficaz dos sintomas.

As doses iniciais recomendadas sdo:

Adultos e adolescentes (a partir dos 12 anos de idade):
e 800-1600 microgramas duas vezes por dia 0 que corresponde a uma dose diéria total de 1600-
3200 microgramas

Criancas (até aos 11 anos de idade):

¢ 400-800 microgramas duas vezes por dia 0 que corresponde a uma dose diaria total de 800-
1600 microgramas

CLENIL

Normalmente, a dose diaria de 3200 microgramas em adultos e adolescentes e 1600 microgramas em
criangas até aos 11 anos de idade ndo deve ser excedida.

Em caso de asma, CLENIL deve ser utilizado regularmente numa base diaria. O seu médico ira decidir
sobre a duracdo do tratamento.

Se o seu filho sobre de pieira recorrente, a duracdo do tratamento ndo deve exceder os 3 meses, salvo
em casos previstos pelo pediatra.

Pode utilizar CLENIL 800 microgramas ampola para obter 400 microgramas (metade da dose)
utilizando a marca de graduacdo, conforme descrito abaixo.

Modo de administragéo

CLENIL destina-se apenas a utilizagdo por via inalatoria. N&o injetar numa veia nem utilizar por via
oral.

CLENIL deve ser administrado por inalagéo a partir de um dispositivo adequado (nebulizador de jato)
de acordo com as instruc6es do seu médico.

A utilizacdo de CLENIL com nebulizadores ultrassonicos ndo é recomendada.

InstrucGes de utilizagdo:
Utilize o frasco de acordo com as seguintes instrucdes:

S;L, Ufff’U

1. Dobre a ampola para tras e para a frente (Figura A).
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2. Separe cuidadosamente uma nova ampola da fita, primeiro na parte superior, depois no meio
(Figura B), deixando o resto na bolsa.

3. Agite vigorosamente e inverta a ampola para tornar a suspensdo homogénea. Repita esta
operacdo, até todo o conteudo estar totalmente dispersado de novo e misturado (Figura C).

4. Abraaampola rodando a aba como indicado pela seta (Figura D).

5. Esprema suavemente o contetdo da ampola para dentro da cAmara de nebulizacéo (Figura E).

O frasco dever ser aberto imediatamente antes da administracéo
400 microgramas é para utilizacao Unica.

Se s6 for necessaria metade da dose de CLENIL 800 microgramas, segure o nebulizador de cabeca
para baixo, garantindo que a marca de graduacdo esta claramente visivel e aplique uma pressao
moderada. Esprema cuidadosamente o contetdo do nebulizador até que o nivel de suspensao no frasco
atinja a marca de graduacdo e ndo mais. Apds utilizar metade do conteddo, insira novamente a tampa
de cabeca para baixo empurrando-a para o frasco.

O frasco fechado desta forma deve ser conservado a uma temperatura entre 2°C e 8'C (no frigorifico)
ea quantidade residual tem de ser utilizada no prazo de 12 horas ap6s a primeira abertura.

Diluicéo:

O seu médico podera decidir que a sua dose deve ser diluida.

Neste caso, esvazie o conteudo do frasco no depo6sito do nebulizador e depois adicione a quantidade de
solucdo de cloreto de sodio estéril 9 mg/ml (0,9%) que o seu médico lhe disse para utilizar. Em
seguida, coloque a tampa no deposito do nebulizador e agite suavemente para misturar o contetdo.

A dose de suspensdo para inalacdo por nebulizacdo podera ter de ser diluida para se obter um volume
final adequado ao nebulizador especifico que estd a ser utilizado, para auxiliar na administracdo de
volumes pequenos ou se for desejavel um tempo de libertacéo prolongado.

Durante a nebulizagédo

Coloque a méscara ou o aplicador bucal

Ligue o nebulizador.

Respire normalmente. A nebuliza¢do ndo deve durar mais de 10 a 15 minutos.

Apos a nebulizagdo

N&o se esqueca de lavar a boca, os labios e a zona da face coberta pela mascara com agua.

Apds a inalacdo, qualquer suspensdo ndo utilizada que permaneca na cdmara de nebulizacdo deve ser
eliminada.

Limpeza: )
Siga as instrucdes de limpeza do nebulizador fornecidas pelo fabricante. E importante manter o

nebulizador limpo.

Se utilizar mais CLENIL do que deveria:
E importante que utilize a sua dose conforme aconselhado pelo seu médico. Ndo deve aumentar nem
diminuir a sua dose sem obter aconselhamento médico.

Se tiver utilizado mais CLENIL do que deveria, informe o seu médico logo que possivel. O seu
médico poderd querer verificar os niveis de esteroides no seu sangue e, por esse motivo, podera
precisar de tirar uma amostra de sangue.

Caso se tenha esquecido de utilizar CLENIL:

Caso se tenha esquecido de utilizar uma dose, utilize-a assim que se lembrar. Se estiver quase na hora
da sua proxima dose, ndo utilize a dose em falta, utilize a dose seguinte na altura indicada. Nao utilize
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Foram notificados os efeitos secundarios seguintes. Informe o seu médico logo que possivel se tiver
algum destes efeitos secundarios, mas ndo pare o tratamento a menos que lhe digam para o fazer. O
seu médico tentara prevenir estes efeitos receitando CLENIL na dose mais baixa possivel para
controlar a sua asma.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
e dores de garganta (faringite, laringite). Gargarejar com agua imediatamente ap6s a inalacao
podera ajudar a prevenir este efeito.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e tosse
e nauseas (sensacao de enjoo) e dores de estdmago.
e sapinhos na boca, lingua e garganta. Lavar a boca ou gargarejar com agua imediatamente ap6s
a inalacdo podera ajudar a prevenir estes efeitos.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

e dores de cabeca

e irritacdo da garganta, voz rouca

e agravamento da falta de ar, tosse e pieira (0 que é conhecido como broncospasmo paradoxal).
Se tal suceder ndo tome outra dose de CLENIL e utilize imediatamente o seu medicamento de
inalacdo "de alivio" de acdo rapida para tratar os sintomas. Em seguida, contacte
imediatamente 0 seu médico. O seu médico ird provavelmente avaliar a sua asma e, se
necessario, poderd inicia-lo noutro tratamento. Podera ser informado de que ndo deve voltar a
utilizar CLENIL.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
o feridas herpéticas (herpes simples), vesiculas dolorosas de tipo bolha nos labios e na boca
e tremor (tremores involuntarios)
e sensacgdo de cansago.
e uma reacdo alérgica (inchaco dos olhos, face, labios e garganta conduzindo a graves
dificuldades em respirar, erupcdes cutaneas, urticaria, comichdo ou vermelhidao)

Os efeitos seguintes poderdo ocorrer também com maior probabilidade nas criangas
e Problemas de sono, depressdo ou preocupacgdo, agitacdo, nervosismo, grande excitacdo ou
irritacdo

Em doses elevadas durante um periodo prolongado, CLENIL pode afetar a producdo normal de
esteroides no organismo. As criancas e adolescentes afetados podem crescer mais lentamente do que
0s outros, pelo que é importante que a sua altura seja regularmente verificada pelo médico. Foram
notificados casos de enfraquecimento dos 0ssos e problemas oculares, que incluem névoa do cristalino
do olho (catarata) e aumento da presséo no olho (glaucoma).

Comunicacao de efeitos secundéarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
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diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR CLENIL
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Né&o utilize CLENIL ap06s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, na bolsa e no frasco .

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar sempre o0 produto na posicao vertical e na embalagem de origem.

Apobs a primeira abertura do invélucro de aluminio, escreva a data na caixa existente no invélucro.
N&o utilize os frascos ao fim de 3 meses apds a data da primeira abertura do involucro.

Para os frascos de800 microgramas: apds a primeira abertura do frasco, este deve ser armazenado no
frigorifico (2-8°C). A quantidade restante tem de ser utilizada dentro de 12 horas apds a primeira
abertura.

Né&o utilize CLENIL se a embalagem estiver danificada.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de CLENIL

A substancia ativa é o dipropionato de beclometasona.

Cada frasco de 1 ml contém 400 microgramas de dipropionato de beclometasona.

Cada frasco de 2 ml contém 800 microgramas de dipropionato de beclometasona.

Os frascos de 800 microgramas tém uma marca de graduagdo para indicar a metade do conteudo
(correspondente a 400 microgramas).

Os outros componentes sdo polissorbato 20, laurato de sorbitano, cloreto de sédio, &gua purificada.

Qual o aspeto de CLENIL e contetido da embalagem
CLENIL é uma suspensdo para inalagdo por nebulizagdo branca ou quase branca.

CLENIL suspenséo para inalagdo por nebulizacéo é fornecido em frascos contendo 1 ml (CLENIL
400 microgramas) ou 2 ml (CLENIL 800 microgramas). Fitas de 5 frascos sdo embaladas numa bolsa
laminada de aluminio, em apresentagdes de 10 frascos (2 bolsas), 20 frascos (4 bolsas) ou 40 frascos
(8 bolsas).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado: {Ver ANEXO | da consulta}
Fabricante: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Itélia.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econdémico Europeu
(EEE) com as seguintes denominacdes:

{Ver ANEXO I da consulta}

Este folheto foi revisto pela ultima vez em [MM/AAAA].
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