ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Clenil 250
250 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor
Beclometasoni dipropionas

Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Clenil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clenil
Jak stosowac lek Clenil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Clenil

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST CLENIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Clenil aerozol inhalacyjny, roztwor jest stosowany w celu zapobiegania objawom astmy.

Clenil zawiera jako substancj¢ czynng beklometazonu dipropionian, nalezacy do grupy lekow
zwanych kortykosteroidami, ktore czesto okresla si¢ po prostu jako steroidy. Steroidy dziataja
przeciwzapalnie zmniejszajac obrzek i podraznienie $cian oskrzelikow w plucach i w ten sposob
utatwiaja oddychanie. Lek nalezy stosowac regularnie, nawet wtedy, gdy pacjent czuje si¢ dobrze, aby
jego stosowanie przyniosto korzyscé.

Clenil powinien poméc w kontroli objawow astmy tak, aby rzadziej byto konieczne stosowanie leku
wziewnego przerywajacego napad dusznosci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CLENIL

Kiedy nie stosowa¢é leku Clenil

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng beklometazonu dipropionian
lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku.

* jesli pacjenta ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na jakikolwiek inny lek stosowany w leczeniu
astmy.

* w leczeniu naglych napadéw astmy. Lek nie bedzie skuteczny. W takich sytuacjach nalezy
zastosowac szybko dzialajacy lek wziewny przerywajacy napad dusznosci, ktéry pacjent
powinien mie¢ zawsze przy sobie. Clenil nie zastg¢puje szybko dziatajacego leku wziewnego
przerywajacego napad duszno$ci, ktorego pacjent moze nadal potrzebowac¢ od czasu do czasu,
gdy wystapi napad astmy.

e jesli u pacjenta wystepuje gruzlica ptuc.

* jesli u pacjenta wystepuje zakazenie wirusem opryszczki pospolitej.



Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Clenil
Wazne jest, aby poinformowa¢ lekarza, jezeli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

* je$li pacjent jest lub byt leczony kiedykolwiek w przesztosci na gruzlice.

* je$li pacjent musi unika¢ spozywania alkoholu ze wzgledu na wystepowanie ktorejkolwiek z
nastgpujacych chordb lub stanéw: choroba watroby, alkoholizm, padaczka, wszelkiego
rodzaju uszkodzenia lub choroby mézgu. Kazda dawka uwalniana z dozownika zawiera okoto
9 mg alkoholu.

* je$li objawy wskazujg na zaostrzenie astmy, oddech jest bardziej $wiszczacy a dusznosci
wicksze niz zwykle lub jesli dziatanie leku wziewnego przerywajgcego napad dusznosci
wydaje si¢ by¢ mniej skuteczne. Lekarz moze uzna¢ za konieczne zwigkszenie dawki steroidu
wziewnego lub zdecydowac o rozpoczeciu leczenia steroidem w tabletkach lub zmienic¢
leczenie w jakikolwiek inny sposob.

* je$li u pacjenta wystepuje zakazenie w obrebie klatki piersiowej lekarz moze zalecié
zastosowanie antybiotyku.

Zmiana z leku steroidowego w tabletkach na Clenil

W czasie zmiany z leku steroidowego w tabletkach na leczenie steroidem wziewnym u pacjenta moze
wystapi¢ zte samopoczucie lub moze wystapi¢ wysypka, wypryski lub katar i kichanie (zapalenie
btony §luzowej nosa).

W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy jak najszybciej udaé si¢ do lekarza. Nie nalezy
przerywa¢ stosowania leku Clenil bez zalecenia lekarza.

Jesli lek Clenil stosowany jest zamiast leku steroidowego w tabletkach lub jednocze$nie z takim
lekiem lub, jesli lekarz probuje zmniejszy¢ dawke steroidu podawanego w tabletkach, pacjent
powinien nosi¢ przy sobie karte informujaca o stosowaniu steroidow do czasu az lekarz zadecyduje,
ze nie ma juz takiej koniecznosci.

Jezeli pacjent przez dlugi okres byt leczony steroidem wziewnym w duzych dawkach, moze by¢
konieczne dodatkowe leczenie steroidami w sytuacjach kryzysowych, np:

* podczas przyjecia do szpitala po ciezkim wypadku lub urazie,

* przed operacja,

* w trakcie ostrego napadu astmy,

* je$li u pacjenta wystepuje zakazenie w obrebie klatki piersiowej lub inna ciezka choroba.
Jezeli bedzie to konieczne, lekarz zadecyduje o zastosowaniu leku steroidowego w postaci tabletek lub
wstrzykiwan i okresli, jak dlugo pacjent powinien stosowac¢ lek steroidowy w tabletkach oraz jak
nalezy zmniejsza¢ dawke po uzyskaniu poprawy kontroli astmy.

Stosowanie innych lekow

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

W razie koniecznosci leczenia szpitalnego, nalezy pamigtaé, aby zabra¢ ze soba te leki oraz leki
stosowane wziewnie.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy, karmi piersia lub istnieje podejrzenie, ze mogta zaj$¢ w ciaze, przed
zastosowaniem leku Clenil nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ten produkt leczniczy zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke
(8,929 mg/dawke).



3. JAK STOSOWAC LEK CLENIL

Lek Clenil dostgpny jest w 2 réznych mocach. Lekarz zadecyduje, ktéra moc jest odpowiednia dla
pacjenta.

Lek Clenil nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Instrukcja stosowania leku Clenil znajduje si¢ za
rozdzialem dotyczacym dawkowania.

Podczas stosowania leku Clenil lekarz bedzie regularnie oceniat stopien nasilenia objawow astmy
poprzez przeprowadzenie prostych testow oddechowych. Dodatkowo lekarz moze zaleci¢ co pewien
czas wykonanie badania krwi.

Dawkowanie:

Lekarz ustali dawke poczatkowa w zaleznos$ci od stopnia nasilenia objawoéw astmy. Moze ona by¢
wigksza niz dawki podane ponizej. Lekarz przepisze najmniejsza dawke leku Clenil, ktéra bedzie
skuteczna w kontroli objawdw astmy.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to:
Doroéli oraz osoby w podesztym wieku: 1 wziew (250 mikrograméw) dwa razy na dobe

Przewaznie najwigksza stosowana dawka dobowa to:
Doroéli oraz osoby w podesztym wieku: 4 wziewy (1000 mikrograméw)

Calkowita dawke dobowa mozna podzieli¢ na dwie, trzy lub cztery dawki na dobg.
Lek Clenil 250 nie jest odpowiedni dla dzieci.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ po kilku dniach. Wazne jest, aby go regularnie stosowac. Nie nalezy
przerywa¢ stosowania leku bez zalecenia lekarza, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej. Nie nalezy
nagle przerywac stosowania leku.

Instrukcja stosowania:

Wazne jest, aby pacjent wiedzial, jak wlasciwie uzywac inhalator. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta
zademonstruje pacjentowi, jak wlasciwie uzywac inhalator i regularnie bedzie sprawdzatl, czy pacjent
stosuje go wlasciwie. Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji, tak aby byto wiadomo jak, kiedy i ile
wziewow nalezy zastosowaé oraz jak czgsto nalezy stosowac lek Clenil. Instrukcje podane sg w tej
ulotce.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

Ogoélne zalecenia przed uzyciem inhalatora:
Jesli inhalator jest bardzo zimny, nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z plastikowej obudowy i ogrzaé
go w dloniach przez kilka minut. Nigdy nie uzywa¢ innych sposobdéw do ogrzewania pojemnika.

Wazne jest, aby rozpocza¢ mozliwie powolny wdech tuz przed naci$ni¢ciem inhalatora. Nalezy
prze¢wiczy¢ wykonanie kilku pierwszych inhalacji przed lustrem.




1. W celu zdjecia nasadki ochronnej z ustnika, nalezy uchwyci¢ inhalator pomig¢dzy kciukiem i
palcem wskazujacym, nasadke lekko $cisng¢ i zdjac, jak przedstawiono na rysunku.
Sprawdzi¢, czy wewnetrzna i zewnetrzna czg¢$¢ ustnika jest czysta i czy nie znajduja si¢ w nim
zadne ciala obce.
Test prawidlowego dzialania inhalatora: Przed pierwszym uzyciem lub jes$li inhalator nie byt
uzywany przez 3 dni lub dtuzej, nalezy wykona¢ jedno rozpylenie w powietrze w celu upewnienia
si¢, czy inhalator dziata prawidtowo.

2. Inhalator nalezy trzymac¢ w pozycji pionowej, jak przedstawiono na rysunku, z kciukiem
umieszczonym na podstawie, ponizej ustnika.

3. Wykonaé¢ mozliwie gleboki wydech (3A).
Umieéci¢ ustnik w ustach miedzy zgbami i obja¢ go doktadnie wargami, bez zaciskania na nim
zebow (3B).

4. Tuz po rozpoczeciu wdechu przez usta, nacisna¢ denko inhalatora w celu uwolnienia dawki leku;
kontynuowac spokojny i gteboki wdech (4A).
Wstrzyma¢ oddech; wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z denka inhalatora.
W dalszym ciagu wstrzymywa¢ oddech przez kilka sekund lub tak dlugo, jak to jest mozliwe (4B).
Wykonaé powolny wydech.

Jesli planowane jest przyjecie kolejnej dawki leku, inhalator nalezy trzyma¢ nadal w pozycji
pionowej i odczekac okoto pét minuty zanim powtorzy si¢ czynnosci od 2 do 4B.

Zawsze po uzyciu, nalezy z powrotem umiesci¢ nasadke na ustniku w celu zabezpieczenia go przed
kurzem i zabrudzeniem. Nasadk¢ mocno docisna¢ az do zatrzasnigcia (4C).

WAZNE: Nalezy bez po$piechu wykonywaé czynnosci opisane w punktach 2., 3. i 4.

Jezeli pojawi si¢ ,,mgietka” nad gérnym otworem ustnika lub z boku jamy ustnej, lek Clenil nie
dotrze do pluc w takiej ilosci jak powinien. Nalezy powtorzy¢ wziew, postepujac Scisle wedlug
instrukcji, rozpoczynajac od punktu 2.

Dla 0s6b o stabych dloniach oraz dla dzieci utatwieniem moze by¢ trzymanie inhalatora w obu
dloniach. Nalezy wtedy oba palce wskazujace umiesci¢ na denku inhalatora, a obydwa kciuki na jego
korpusie, ponizej ustnika.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia grzybiczego, nalezy przeplukaé usta woda po zastosowaniu
leku.

Czyszczenie:
Aby zapobiec zatykaniu si¢ inhalatora, wazne jest, by czys$ci¢ go co najmniej raz w tygodniu.

*  Wyjaé metalowy pojemnik z plastikowej obudowy i zdja¢ nasadke z ustnika,

*  Wyptuka¢ plastikowg ostonke i nasadke ustnika cieptg woda. W przypadku uzycia delikatnego
detergentu w plynie, przed wysuszeniem doktadnie wyptukac czysta woda. Nie wkladac¢
metalowego pojemnika do wody.

* Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia w cieptym miejscu. Unikaé przegrzania.

* Ponownie umie$ci¢ pojemnik w obudowie, a nasadke na ustniku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clenil
Nalezy bezzwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze uzna¢ za konieczne pobranie probki
krwi pacjenta w celu sprawdzenie poziomu steroidow we krwi.



Pominigcie zastosowania leku Clenil

W przypadku pominigcia zastosowania leku Clenil, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i przyjaé
kolejna o zwyktej, planowej porze. Nie nalezy stosowaé wickszej niz zalecana przez lekarza liczby
WZIeWOW.

Przerwanie stosowania leku Clenil
Nie nalezy przerywaé leczenia bez zalecenia lekarza prowadzacego, nawet jesli pacjent czuje si¢
lepiej. Nie nalezy nagle przerywac¢ leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Clenil moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku nasilenia dusznosci, §wistow lub kaszlu bezposrednio po zastosowaniu inhalatora,
nalezy pomina¢ kolejna dawke leku Clenil i zastosowaé szybko dzialajacy lek wziewny
przerywajacy duszno$ci. Nalezy od razu skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz oceni stopien
nasilenia objawéw astmy i moze zdecydowaé o zmianie leczenia.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozgdane (wystgpuja czgsciej niz u 1 osoby stosujacej lek
na 10):

* Plesniawki (zakazenie grzybami z rodzaju Candida) jamy ustnej i gardta. Ryzyko wystapienia
zakazenia zwigksza sie, jesli stosowana dawka dobowa jest wicksza niz 400 mikrogramow.
Plesniawki jamy ustnej i gardla mozna leczy¢ lekami przeciwgrzybicznymi, jednoczes$nie
kontynuujac stosowanie leku Clenil .

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystgpuja u 1 do 10 os6b stosujacych lek na 100):
* Podraznienie j¢zyka lub gardta, chrypka.

W celu ztagodzenia dolegliwo$ci jamy ustnej i gardta, bezposrednio po zainhalowaniu dawki nalezy
wykona¢ nast¢pujace czynnosci: wyszczotkowac zeby, wyptukaé jame ustng i gardto woda, a
nastgpnie wyplué. Nalezy poinformowac¢ lekarza o dolegliwos$ciach jamy ustnej i gardta, jednak nie
nalezy przerywac leczenia bez zalecenia lekarza.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 oséb stosujacych lek na
1 000):
Zmiana ze steroidéw podawanych doustnie (tabletki) na leczenie steroidami wziewnymi moze ujawnié
objawy alergii uprzednio kontrolowane przez doustnie stosowane steroidy w tabletkach. Moga to by¢
nastgpujace reakcje alergiczne:

* zatkany nos lub katar (alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa);

* $wiad, sucha lub popekana skora (egzema).
Nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze on zdecydowa¢ o wdrozeniu
alternatywnego leczenie objawow alergii.

U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ zte samopoczucie po zmianie ze steroidéw podawanych
doustnie w postaci tabletek. Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku Clenil oraz jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 0so6b stosujgcych lek na 10 000):
Clenil moze zaburza¢ prawidlowe wytwarzanie steroidow w organizmie, szczegdlnie jesli stosowany
jest dlugotrwale lub w duzych dawkach. Moga wystapi¢ nastepujace dziatania:

* opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy i wowczas lekarz moze regularnie kontrolowac
wzrostu. W przypadku op6znienia wzrostu, dziecko lub nastolatek moze by¢ skierowany do
specjalisty w leczeniu astmy u dzieci.

 Scienczenie i ostabienie ko$ci (zmniejszenie gestosci mineralnej kosci).

* Zaburzenia oka, takie jak za¢ma i jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku).

W celu zapobiezenia wystapieniu powyzszych dziatah niepozadanych, lekarz przepisze mozliwie
najmniejsza dawke leku Clenil do kontroli objawdéw astmy.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozgdane (wyst¢puja rzadziej niz u 1 osoby stosujacej lek
na 10 000):

* Reakcje alergiczne, takie jak wysypki skorne, pokrzywka, $wigd lub zaczerwienienie oraz
obrzek twarzy, oczu, warg i gardla. Nasilenie dusznos$ci lub $wiszczacy oddech moga by¢
réwniez objawami reakcji alergicznej. W przypadku wystapienia dusznosci i §wiszczacego
oddechu, nalezy natychmiast zastosowa¢ szybko dziatajacy lek wziewny przerywajacy
dusznosci. Jezeli u pacjenta wystapi ktérakolwiek z wymienionych reakcji, nalezy przerwaé
stosowanie leku Clenil. Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem lub udac si¢ na
izbe przyje¢ najblizszego szpitala i poinformowac personel o wystapieniu reakcji alergiczne;j
po zastosowaniu leku Clenil.

Stosowanie leku Clenil, szczegdlnie przez dlugi okres, moze wptywac na prawidtowe wytwarzanie
steroidow w organizmie. W celu kontrolowania st¢zenia steroidow w organizmie pacjenta, lekarz
moze zaleci¢ od czasu do czasu wykonywanie badan kontrolnych krwi.

* Jezeli pacjent poczuje si¢ zle lub wystapia u niego takie objawy, jak utrata apetytu, bol
brzucha, utrata masy ciala, zmegczenie, nudnos$ci, wymioty, uczucie zblizajacego si¢ omdlenia,
intensywne pocenie oraz mozliwe drgawki, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Jest to
szczegolnie istotne w sytuacjach stresogennych, takich jak zabieg chirurgiczny, zakazenie,
ostry napad astmy lub inne powazne choroby, itp.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CLENIL

* Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

* Nie stosowac leku Clenil po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i
tekturowym pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

* Nie przechowywac¢ inhalatora w temperaturze powyzej 30°C. Chroni¢ przed dziataniem mrozu
oraz bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

e Jesli inhalator jest bardzo zimny, nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z plastikowej ostonki i
ogrzaé go w dloniach przez kilka minut. Nigdy nie stosowa¢ innego sposobu do ogrzewania
pojemnika.

* Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

Ostrzezenie: Pojemnik zawiera ptyn pod cisnieniem. Przechowywac z daleka od zrddet ciepta,
bezposredniego dziatania promieni stonecznych, nie wystawia¢ na dziatanie wysokich temperatur
(powyzej 50°C), nie przebijac, ani nie pali¢ (spalac), nawet jesli pojemnik jest pusty.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Clenil

Substancja czynng leku Clenil jest beklometazonu dipropionian. Kazda dawka odmierzona zawiera
250 mikrograméw beklometazonu dipropionianu.

Ponadto lek zawiera glicerol, alkohol etylowy, norfluran (HFA 134a).

Ze wzgledu na ochrong srodowiska, inhalator zawiera NOWY, BEZFREONOWNY gaz no$ny HFA-
134a. Zastgpuje on catkowicie gaz nos$ny chlorofluoroweglowodor (CFC) 1 wywiera mniej szkodliwy
wplyw na warstwe ozonowa. Jedyng r6znica, jaka mozna zauwazy¢ w stosunku do wczesniej
stosowanych inhalatoréw z CFC jest smak i odczucie aerozolu w ustach.

Jak wyglada lek Clenil i co zawiera opakowanie
Clenil ma posta¢ roztworu w aerozolu inhalacyjnym, w aluminiowym pojemniku z plastikowym
rozpylaczem i nasadka ochronng. Kazdy pojemnik zawiera 200 dawek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Torrex Chiesi Phrama GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wieden, Austria.
tel: +43 1 407 39 19

faks: +43 140739194

e-mail: office@torrex-chiesi.com

Wytwoérca: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A Via Palermo, 43100 Parma, Wtochy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego Polsce:

Torrex Chiesi Polska Sp. z 0.0., Al. Solidarnosci 117, 00-140 Warszawa

tel: (22) 620 14 21

faks: (22) 652 37 79

e-mail: torrex-chiesi@torrex-chiesi.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Luksemburg: Clenil
Polska: Clenil 250

Data zatwierdzenia ulotki:



