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Anexo A

CLENIL"HFA
dipropionato de beclometasona

Chiesi Farmaceéutica Ltda.

Solucao com Propelente (Aerossol)

50 mcg/dose, 200 mcg/dose e 250 mcg/dose
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clenil® HFA
dipropionato de beclometasona

APRESENTACAO
Solugdo pressurizada para inalag@o (aerossol).

Clenil® HFA Spray 50, 200 e 250 mcg: aerossol dosimetrado contendo 200 doses (jatos), acompanhado
de bocal (dispositivo para inalagdo oral em forma de L).
Cada dose (jato) contém 50, 200 ou 250 mcg de dipropionato de beclometasona.

Clenil® HFA Jet 250 mcg: acrossol dosimetrado contendo 200 doses (jatos), acompanhado de dispositivo
Jet® (espagador para inalacao oral).
Cada dose (jato) contém 250 mcg de dipropionato de beclometasona.

USO INALATORIO (ORAL)
USO ADULTO E PEDIATRICO (somente a apresentacao de 50 mcg)
COMPOSICAO:

Cada dose (jato) de Clenil® HFA 50 mcg contém:

Dipropionato de beclometasona ...........coccueeeriieiiiiieniiieniieeeite et 50 mcg
2 o113 (531 TSI ¢ 3N o PSPPSR 1 dose
Excipientes: glicerol, dlcool etilico, norflurano (HFA-134A).

Cada dose (jato) de Clenil® HFA 200 mcg contém:

Dipropionato de beClOmMEtaSONA .........ceeuiiiriieiiiieeeiiee et et stee e e esaeeesereeeaaeeenenes 200 mcg
EXCIPIENLES 8P cuteeeutieeiteeeit ettt ettt ettt ettt ettt e et e st e et e e st e e eabb e e st e e sabeeesabeeenane 1 dose
Excipientes: glicerol, dlcool etilico, norflurano (HFA-134A).

Cada dose (jato) de Clenil® HFA 250 mcg contém:

Dipropionato de beClOMEtASONA .........eevviieriiieeiiieeeieeeiieeeieeesireesieeesreeesaeeeeaeeeareeenes 250 mcg
2 o1 103 (531 TSI ¢ 3N o PSPPSR 1 dose
Excipientes: glicerol, dlcool etilico, norflurano (HFA-134A).

O produto nao contém substiancias prejudiciais para a camada de ozoénio.
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INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clenil® HFA & destinado ao tratamento e prevencdo da asma bronquica e bronquite, bem como nos
processos inflamatérios das vias aéreas superiores (como nariz, garganta e bronquios).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clenil® HFA contém um anti-inflamatério de acdo local (dipropionato de beclometasona), que controla a
inflamacao dos bronquios, reduzindo o inchago e a secre¢ao exagerada de fluidos, evitando aos poucos o
surgimento da falta de ar.

Administrado por inalag¢do, o dipropionato de beclometasona atua exclusivamente sobre as estruturas da
arvore respiratéria. Em decorréncia deste fato, desde que obedecidas as doses indicadas, ndo ocasiona
efeitos sistémicos e ndo interfere nas funcdes da cortex da glandula suprarrenal.

Uma melhora significativa ocorre, geralmente, em poucos dias de uso da medicagdo, mas pode ser
necessario de uma ou duas semanas de tratamento para que sua acao seja observada.

Os efeitos terapéuticos desse medicamento nao sao percebidos na hora do uso, portanto nao deve ser usado
como medicamento de alivio durante crises de falta de ar.

O efeito de Clenil® HFA aparece em um prazo maior (duas a trés semanas) depois do inicio do tratamento,
ajudando a prevenir e tratar as inflamacdes das vias respiratdrias (tais como asma e bronquite).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clenil® HFA ¢ contraindicado para pacientes sensiveis a quaisquer dos principios ativos ou demais
componentes da férmula. E também contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade individual aos
derivados de cortisona, herpes simples ou tuberculose pulmonar (ativa ou inativa). Caso vocé seja sensivel
ao dlcool, este produto é contraindicado.

Clenil® HFA nio ¢ indicado para tratamento das crises e sintomas da asma aguda. Nestas condi¢des, um
broncodilatador inalatério de rdpida acdo € requerido (tenha sempre sua medicacdo de alivio das crises

consigo, caso faca uso de alguma).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Alguns pacientes, quando usarem Clenil® HFA pela primeira vez, podem notar que o sabor é levemente
diferente (alc6olico) em comparacdo a antiga formulacdo de Clenil® contendo CEC. Porém, esta diferenca
no sabor ndo traz nenhuma consequéncia em termos de seguranca e eficicia da nova formulagdo. As
formulacdes sao intercambidveis para todos os propdsitos praticos.

Com o propo6sito de se obter um efeito terapéutico total e eficaz do tratamento, torna-se indispensavel que
vocé siga rigorosamente as instrucdes relativas a forma de inalacdo de Clenil® HFA. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento de seu médico. Clenil® HFA ¢ um medicamento de uso continuo e vocé
nio deve interromper o tratamento, mesmo que vocé se sinta melhor. A interrup¢do do tratamento com
corticosteroide deve ser sempre feita de modo gradual. Clenil® HFA nio é eficaz nas crises de asma ja
instaladas; pelo contrdrio, € utilizado na prevencdo das crises. Verifique com seu médico e tenha
disponivel a medicagdo necessdria para alivio das crises. Se sua respiracdo tornar-se ofegante apds a
utilizacdo de Clenil® HFA, pare de utiliza-lo imediatamente e fale com seu médico o mais rapido possivel.
Se vocé comecar a se sentir pior (por exemplo, sentindo-se ofegante ou precisar de outra dose de
medicamento), ou se vocé nao comegcar a ficar melhor apés 7 (sete) dias de uso de Clenil® HFA, consulte
seu médico novamente. Seu médico poderd aumentar a dose do medicamento. O uso prolongado podera
permitir a instalacdo de infec¢des por fungos na boca (sapinhos) e garganta, tratadas normalmente com
medicagdo especifica e de uso local, conforme orientagdo de seu médico, sem a necessidade de interrupg¢ao
do tratamento. Pode-se reduzir ou prevenir essa reagdo realizando-se uma lavagem bucal com 4gua apds
cada inalacdo. Alguns pacientes podem sentir ressecamento da boca e garganta.

Deve-se evitar o uso do produto em pacientes com infec¢des virais, herpes simples ou tuberculose
pulmonar (ativa ou inativa).

Precaucoes:

Antes de iniciar o tratamento com Clenil® HFA informe seu médico se:

- vocé estiver gravida ou amamentando;

- vocé € alérgico a qualquer um dos componentes do produto;

- vocé estd sendo tratado, ou se ja foi tratado, de tuberculose;

- vocé estd fazendo uso de qualquer tipo de medicamento;

- vocé evita bebidas alcodlicas porque vocé sofre de qualquer uma das condi¢des ou doengas a seguir:
insuficiéncia hepética, alcoolismo, epilepsia, qualquer dano ou doenca cerebral.

Se vocé estiver transferindo do tratamento com esteroides em comprimidos para inalador, vocé pode se
sentir mal ou pode desenvolver reagdes alérgicas na pele ou no nariz (rinite). Se voc€ apresentar estes
sintomas, informe seu médico, mas nao interrompa o tratamento sem orientacdo dele.

Caso vocé tenha utilizado altas doses de corticosteroides inalados por periodos longos, pode ser necessario
o aumento de dose de corticosteroides habitualmente utilizados em situacdes de emergéncia

(hospitalizagdo apds um acidente, sofrimento de um ferimento grave ou antes de uma operacdo, por
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exemplo). Nesse caso, seu médico deve ser informado para decidir sobre a necessidade de aumentar sua
dose.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

Estudos clinicos comparativos ndo demonstraram evidéncias que o dipropionato de beclometasona,
principio ativo do Clenil® HFA, produza alteracdes da atencdo, na capacidade de reacdo e na habilidade
para conduzir veiculos ou utilizar maquinas potencialmente perigosas e que exijam atencao.

Uso em idosos:

Clenil® HFA pode ser utilizado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaugdes relativas ao produto. Como qualquer outro medicamento, recomenda-se sempre atencao
especial na administra¢do em pacientes idosos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal:
Nenhum ajuste de dose é requerido em pacientes que apresentem insuficiéncia renal ou hepética.

Administraciao durante a gravidez ou aleitamento:

Em mulheres gravidas, o medicamento Clenil® HFA deve ser utilizado no caso de efetiva necessidade e
sob supervisdo médica.O dipropionato de beclometasona pode passar para o leite materno.O uso do
dipropionato de beclometasona em maes amamentando requer que os beneficios da terapéutica sejam
levados em consideracdo frente aos riscos para mae e lactente. As criancas cujas maes receberam doses
elevadas de corticoide inalatério (oral) durante a gravidez, devem ser submetidas a acompanhamento
médico.

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

Interacoes medicamentosas:

Informe seu médico se vocé estiver fazendo uso de qualquer tipo de medicamento. Até o0 momento nao
foram verificadas interacdes do dipropionato de beclometasona com outros medicamentos nesta via de
administracio, e nem mesmo com alimentos.

Os pacientes devem ser avisados que o medicamento contém pequena porcentagem de dlcool
[aproximadamente 9 mg por dose (jato)] e glicerol. Em doses normais, nao ha risco para os pacientes. Ha
um potencial tedrico de interagdo particularmente em pacientes sensiveis utilizando dissulfiram ou
metronidazol.

Informe ao seu médico ou cirurgiado-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento Clenil® HFA em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Importante: A lata de Clenil® HFA ¢ pressurizada. Nao tente furd-la, quebrd-la ou queima-la, mesmo
quando vazia.

O recipiente ndo deve ser exposto a fontes de calor.

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

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

Clenil® HFA é uma lata pressurizada cujo jato, uma névoa incolor, tem leve odor e sabor alcodlico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para permitir a administracio do medicamento Clenil® HFA, o recipiente metilico deve ser corretamente
acoplado a um dispositivo, podendo ser:

Dispositivo Jet® (que proporciona uma maior facilidade na aplicacdo, principalmente para pacientes idosos
e criangas, facilitando também a deposicdo das particulas do medicamento nos pulmdes) ou dispositivo em
“L”. Verifique com o seu médico qual o mais indicado para vocé.

Se o seu inalador € novo ou nao tem sido utilizado por trés dias ou mais, agitar bem e liberar um jato para
garantir que o produto estd funcionando perfeitamente.

O medicamento é de USO INALATORIO (ORAL).

LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES PARA O USO CORRETO. SE NECESSARIO,
CONSULTE O SEU MEDICO OU FARMACEUTICO PARA OBTER EXPLICACOES MAIS
DETALHADAS.

Instrucoes de uso do Dispositivo em L (bocal):
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1- Encaixar o frasco no bocal e tirar a tampa de prote¢do;

+*
- 2- Segurar em posi¢ao vertical, com o bocal para baixo, como
"" ' indicado na figura;
{
; 3- Fazer uma expiracdo completa (soltar todo ar que conseguir
T T dos pulmdes) e colocar o bocal entre os labios bem fechados;

4- Inspirar (demorada e profundamente, somente com a boca) e, ao
mesmo tempo, apertar o medicamento uma vez apenas. Segurar a
respiracao o maior tempo possivel;

5- Terminada a inalacdo, fechar o bocal com a tampa de
protecdo. O dispositivo deve estar sempre limpo. A limpeza deve ser

efetuada conforme as Instrugdes de Limpeza descritas abaixo.

Instrucdes de uso do Dispositivo Jet®:

1- Encaixar o frasco no dispositivo;

2- Retirar a tampa protetora;

3- Fazer uma expiracdo completa (soltar todo ar que
conseguir dos pulmdes) e introduzir a extremidade do dispositivo
Jet® na boca;
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dispositivo J et® deve estar sempre limpo. A limpeza deve ser

(e 4- Acionar a “bombinha” apenas uma vez, inspirar e segurar o
— , . - . . ~
— & ar por alguns segundos apds a inalagdo. No caso de indicagdo
médica repita o procedimento;
¥- ®
. 5- Recolocar a tampa de protecao no dispositivo Jet™. O

efetuada conforme as Instrugdes de Limpeza descritas abaixo.

O dispositivo Jet® foi desenvolvido exclusivamente para os aerossdis da Chiesi. A utilizacdo de aerossdis
diferentes daqueles mencionados anteriormente resultard em problemas de adaptacdo da vélvula ao
dispositivo Jet® o que causara a perda do produto e diminui¢ao da eficicia em fun¢do da ndo precisao das

doses administradas.

Instrucoes de Limpeza do Dispositivo em L (bocal):

O dispositivo deve ser limpo pelo menos a cada trés dias a partir do inicio da sua utilizacdo. Manter a
limpeza do dispositivo é extremamente importante para impedir o bloqueio devido a obstrugcdo. Se a
limpeza nio € feita regularmente conforme descrito abaixo, o dispositivo pode nao funcionar corretamente:

1. Remover a tampa protetora de plastico e o recipiente metalico:

3@“7

2. Lavar com 4gua morna por um minuto a partir da parte inferior do corpo do dispositivo de plastico,

posicionando-o sob o fluxo de dgua corrente, como representado na figura;

D

3. Lavar com dgua morna por mais um minuto a partir da parte superior do dispositivo, colocando-o

sob o fluxo de dgua, conforme representado na figura;

73 6
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4. Cuidadosamente, remover a dgua que permanece no interior do dispositivo de pldstico, batendo
com moderacdo e repetidamente contra uma superficie dura, tal como mostrado na figura abaixo.
Certifique-se de que a 4gua nao permaneca na cavidade central do dispostivo de plastico e na haste
onde se encaixa o recipiente metalico;

1Y
al g |

5. Secar completamente dentro e fora do dispositivo de pldstico, deixando por uma noite sem o
recipiente metalico e capa de protec¢do, ou utilizando um jato de ar quente. Certifique-se de que o
bocal estd completamente seco antes do uso.

€
Lol

6. Colocar o recipiente metalico e tampa de protecdo no dispositovo de pléstico.

< <

IMPORTANTE:

Nao use o dispositivo de pléstico ainda molhado. Certifique-se que ele estd completamente seco antes de
usé-lo. A utilizacao do dispositivo molhado pode promover a obstrugdo do jato.

Se o inalador falhar e ndo houver a liberacdo do jato, executar as etapas de 1 a 6 do procedimento de
limpeza. Apés a limpeza, dispensar uma dose no ar para verificar se o dispositivo foi desobstruido.

Instrucoes de Limpeza do Dispositivo J et®:

Caso vocé possua a apresentacdo com o dispositivo Jet® a limpeza deve ser realizada conforme as etapas
de 1 a 6 do procedimento de limpeza do dispositivo em L (bocal).

POSOLOGIA

Clenil® HFA deve somente ser utilizado por via oral (inalatdéria). A dose inicial deve ser ajustada pelo
médico, conforme a gravidade da doenca, sendo posteriormente reajustada até que a doenca permaneca sob
controle. Uma dose baixa pode ser utilizada quando o controle efetivo da asma for mantido, conforme
orientagdo médica.

Clenil® HFA 50 mcg:
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Cada jato do produto fornece 50 mcg de dipropionato de beclometasona, principio ativo do produto.

Criancas:

A dose usual inicial é de 100 mcg (dois jatos) de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia). Dependendo da
severidade da condi¢do asmdtica, a dose didria pode ser aumentada até oito jatos, divididos em doses
tomadas de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia) ou tomadas de 8 em 8 horas (3 vezes ao dia) ou ainda tomadas
de 6 em 6 horas (4 vezes ao dia).

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial usual € de 200 mcg (quatro jatos) de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia). Em casos severos a
dose pode ser aumentada para 600 mcg até 800 mcg (até 16 jatos) diariamente. Esta pode entdo ser
reduzida quando o paciente com asma tenha se estabilizado. A dose total didria deve ser dividida em
tomadas de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia) ou tomadas de 8 em 8 horas (3 vezes ao dia) ou ainda tomadas
de 6 em 6 horas (4 vezes ao dia).

Clenil® HFA 200 mcg:

Cada jato do produto fornece 200 mcg de dipropionato de beclometasona, principio ativo do produto.
Criancas: NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANCAS.

Adultos (incluindo os idosos): A dose inicial do produto é de 200 mcg (um jato), de 12 em 12 horas (duas
vezes ao dia). De acordo com sua necessidade seu médico pode prescrever doses mais altas (até 4 jatos por
dia). A dose total didria deve ser dividida em tomadas de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia) ou tomadas de 8
em 8 horas (3 vezes ao dia) ou ainda tomadas de 6 em 6 horas (4 vezes ao dia).

Clenil® HFA 250 mcg:
Cada jato do produto fornece 250 mcg de dipropionato de beclometasona, principio ativo do produto.
Criancas: NAO DEVE SER UTILIZADO POR CRIANCAS.

Adultos (incluindo os idosos):

A dose inicial do produto € de dois jatos (500 mcg), de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia). De acordo com
sua necessidade seu médico pode prescrever doses mais altas (até 8 jatos por dia). A dose total didria deve
ser dividida em tomadas de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia) ou tomadas de 8 em 8 horas (3 vezes ao dia)
ou ainda tomadas de 6 em 6 horas (4 vezes ao dia).

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:
Nenhum ajuste de dose € necessario em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.
CHIESI FARMACEUTICA LTDA.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso esqueca uma das doses, utilize a préxima administra¢cdo na mesma dose prescrita pelo médico. A
seguir, retorne ao esquema anteriormente recomendado.

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Até o momento nao foi constatado qualquer efeito grave pela utilizacdo do medicamento Clenil® HFA, de
acordo com as doses aconselhadas.

Como ocorre com qualquer medicamento a base de corticosteroide, podem ocorrer reagcdes sistémicas,
especialmente quando altas doses sdo prescritas por periodo de tempo prolongado.

Os possiveis efeitos sistémicos podem incluir um crescimento mais lento em criancas e adolescentes,
reducdo da densidade mineral dssea e problemas oculares que incluem catarata e aumento da pressao
intraocular. Caso qualquer desses efeitos ocorra, seu médico deverd ser imediatamente comunicado.

Como em qualquer terapéutica inalatéria, pode ocorrer um fechamento da passagem de ar para os pulmdes (sensacdo de aperto
no peito e chiadeira). Nesse caso, o paciente deve ser tratado imediatamente com medica¢io de resgate adequada. O
medicamento deve ser imediatamente descontinuado, o paciente deve ser avaliado e, se necessdrio, uma
terapia alternativa deve ser instituida.

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo erupcdes na pele, coceira, inchaco dos olhos, ldbios, rosto e
faringe foram reportadas.

Pode ocorrer candidiase (sapinho) na boca e garganta de alguns pacientes. A incidéncia aumenta com
doses maiores do que 400 mcg de dipropionato de beclometasona por dia.

Pode-se reduzir ou prevenir essa reacdo realizando-se uma lavagem bucal com 4gua apds cada inalacgdo.
Essa infec¢do deve ser tratada com antiftingicos topicos e ndo é necessdria a interrup¢ao do tratamento.
Perda de voz ou irritagdo da garganta pode ocorrer em alguns pacientes. A perda de voz € reversivel e
desaparece apds parar o tratamento e ou descansar a voz. Estes pacientes devem ser aconselhados a lavar a
boca com dgua imediatamente apds cada inalagdo.

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

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

na garganta.
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Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas
na pele, caracterizadas por coceira e manchas vermelhas.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ainda nio relatada.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): efeitos
colaterais sist€émicos (supressdo da adrenal, retardo no crescimento de criangas e adolescentes, diminui¢do da densidade mineral
Ossea, catarata, glaucoma), edema de olhos, faces, 1dbios e garganta, broncoespasmo paradoxal, chiado, dispneia (falta de ar),

tosse.

Reagdo cuja frequéncia é desconhecida: hiperatividade psicomotora, distirbios do sono, ansiedade,
depressao, agressividade, mudancas comportamentais (predominantemente em criangas), dor de cabeca,
ndusea (enjoo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Caso ocorra esse fato procure imediatamente seu médico. Ele poderd solicitar exames de laboratério para
avaliar os niveis sanguineos de cortisol para verificar se existe algum comprometimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0111
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Chiesi Farmaceéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP - CEP 06500-970
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CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - Indistria Brasileira - ® Marca Registrada
SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 114 525

www.chiesi.com.br

Venda sob prescricao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dia/més/ano..
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera

Dados das alteracoes de bulas

bula
Data do N2 do Data do N2 do Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente |expediente Assunto Itens da bula (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO NOVO + Envio inicial dotexto | g et
11/04/2013 |0273798131| - Inclusé&o Inicial de NA NA NA de bula adequado a 100580111 e Todas
Texto de Bula— RDC RDC 47/2009. VP2/VPS2
60/12
¢ Inclusdo de
10451-MEDICAMENTO informacao de e CLENIL HFA_
NOVO - Notificacao de seguranca e maior SOL_AER_
06/01/2014 10005516146 Alteracao de Texto de NA NA NA de?alhan%ento das 100580111_ * Todas
Bula — RDC 60/12 instrucoes de limpeza do | VP3/VPS3
dispositivo.
e Apresentagao
10451- e Composigao
A ser gerado 1 '\(l)éggMEND![gAMgN'(I;O N“(Q\E/?)ICQNENTQ (incluséctJ da} ] .SO(L;LEIIE\jll{L HFA_
- Notificacdo de - Notificacdo | apresentacdo de _AER_
i ngam%r:i]egct)o Alteragcado de Texto de 06/01/2014 10005516146 de Alteracao de 200mcgq) 100580111 _ * Todas
et Bula — RDC 60/12 Textode Bula— | « Posologia VP4/VPS4
RDC 60/12 ¢ Adverténcias e
Precaucdes
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