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Infeccdes respiratorias em criancas:

Episodios de repeticao, sibilancia e
probabilidade de diagnéstico da asma

INTRODUCAO

O outono e o inverno sao estacdes nas quais as infeccdes do trato respiratorio
(ITRs) acontecem com muita frequéncia em todas as faixas etarias. Para os
lactentes, porém, o problema se torna ainda maior: representa uma das causas
mais frequentes de visita a servicos de pronto atendimento em pediatria e
leva, muitas vezes, a internacdes.

Os agentes causadores dessas infeccdes sdo varios, porém a sintomatologia € muito seme-
Ihante entre eles e apenas os testes de identificacdo, denominados “painéis virais”, s&o capazes
de distingui-los. Essa identificacdo tem papel muito importante nos casos de influenza, uma
vez gue existe tratamento especifico para ela, o que permite encurtar sua evolucdo e diminuir
sua sintomatologia, embora nem sempre os testes estejam disponiveis nos servicos de pronto
atendimento.®

A falta de identificacdo do agente causal contribui ainda para prescricdes equivocadas de
antibioticos que ndo tém nenhuma acdo sobre as infeccdes virais, estas responsaveis pela
maioria das ITRs em criancas.® Mas quando comecamos a considerar que esse problema
estd se repetindo além do esperado? Esclarecemos essa questdo no Quadro 1.

Quadro 1. Definicao de ITR de repeticdao na infancia
de acordo com a faixa etaria

(A==

De 1ano a 2 anos e 11 meses De 3 a 5 anos e 11 meses De 6 a 11 anos e 11 meses

de idade de idade de idade

e 6o0umais ITRs (uma das e 5oumaisITRs (uma das ¢ 3oumais ITRs (uma das
quais seja pneumonia, quais seja pneumonia, duais seja pneumonia, que
incluindo pneumonia grave) incluindo pneumonia grave) inclui pneumonia grave) em
em um ano ou em um ano ou um ano ou

e 2 casos leves de pneumonia e 2 casos leves de pneumonia * 2 casos leves de pneumonia
confirmados por critérios confirmados por critérios confirmados por critérios
clinicos e/ou radiograficos clinicos e/ou radiograficos clinicos e/ou radiogréficos
em um ano em um ano em um ano

ITR: infeccado do trato respiratorio.
Adaptado de: Chiappini E, et al. Ital J Pediatr. 2021;47(1).211.¢
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CASO CLINICO

Identificacdo

Paciente do sexo masculino, 1 ano e 6 meses idade.

0— Queixa e duracao

Desde os 5 meses de idade, quando foi para a creche,
estd sempre doente.

4 )

Histdria pregressa da moléstia atual
N
Y.V Aos 5 meses (quando iniciou a creche) a paciente teve o primeiro episddio de sibi-
. .. lancia. O pediatra prescreveu corticoide oral e salbutamol por 5 dias. A partir dai a
paciente apresentou 2 episoddios de infeccdo de vias aéreas superiores (1 de otite, 1 de
rinossinusite) com necessidade de antibiotico e 1 episddio de broncopneumonia (aos
10 meses), este com internacao por 5 dias.

Apds 15 dias de alta (ou seja, aos 11 meses) a paciente apresentou gastroenterocolite agu-
da e IVAS. Foi atendida no PS do hospital onde o irm&o gémeo estava internado devido a
PNM atipica. A paciente recebeu prescricdo de claritromicina, prednisolona e salbutamol.

Logo que completou 1 ano e 1 més, realizou-se nova internacdo, por bronquiolite por
virus sincicial respiratorio (VSR).

Desde a ultima internacdo, a paciente apresenta resfriados frequentes, com coriza, tos-
se, obstrucdo nasal e, algumas vezes, chiado no peito.

Recebeu corticoide oral por 5 vezes no intervalo de 8 meses.

N [

Antecedentes pessoais

Nascida de parto cesarea pré-termo, idade gestacional 36 2/7 semanas,
peso 2,720 g, comprimento 46 cm, 22 gemelar.

e Recebeu aleitamento materno por 4 meses.

« Ao0s 5 meses ocorreu o primeiro episodio de sibilancia.
* linternacdo por broncopneumonia.

* Tinternacdo por bronquiolite.

Vacinacdo incompleta: nenhuma dose contra COVID-19 e apenas
a 12 dose contra influenza, aos 6 meses.




Antecedentes familiares
g %@[_]
A mé&e da paciente tem histdria de bronguite na infancia.

O irmao gémeo tem historia de sibilancia.

CZS) Exame fisico aos 13 meses
BEG, hidratada, corada, ativa, FR 28 IRPM, sat 96%.
ol °

Rinoscopia: mucosas palidas e edemaciadas, secrecao hialina espessa
em grande quantidade.

Oroscopia, hiperemia de cavum com petéquias e rinorreia posterior es-
pessa.

Otoscopia: hiperemia de grau 1 bilateral.

Pulmbdes com sibilos raros, roncos difusos e sem tiragens intercostais
nem uso de musculatura acessoria.

Conduta
\> Foram prescritos: /

 Nebulizacdo com dipropionato de beclome-
tasona (Clenil® A), na dose de meio flaconete
(400 mcg) em 3 mL de soro 2 vezes ao dia por
15 dias e, na sequéncia, 1 vez ao dia por 30 dias;

* Lavagem nasal 4 vezes ao dia por 15 dias, com
alto volume e baixa pressao; e

* Broncho-Vaxom® 3,5 mg: 3 ciclos.

Solicitou-se laringonasofibroscopia, que mostrou
aumento de 65% de adenoide e secrecdo mucosa
abundante sugestiva de rinopatia.

Orientacdes: vacinacdo contra influenza, pneumoco-
co 15V e COVID-19.




~

Retorno em 30 dias

e A mae refere melhora acentuada dos sintomas das vias aéreas superiores e
do sono, respiracao nasal, auséncia de roncos, melhora da alimentacao e do
humor e auséncia dos sintomas das vias aéreas inferiores.

O exame fisico mostra BEG, paciente eupneica, pulmdes livres, sat 99%, rinos-
copia sem anormalidades.

Ainda sem vacinacdo contra influenza e COVID-19.

— Evolu¢cao

Um més depois, a paciente e o irmao apresentaram novo episodio de IVAS e
teste positivo para influenza. No exame fisico foram observados febre, roncos
pulmonares, sibilos esparsos, secrecao abundante em VAS.

Foram prescritos fosfato de oseltamivir por 5 dias, nebulizacdo com beclome-
tasona 200 mcg pela manha e a noite em associagao com o salbutamol, por 5
dias, manutencdo de OM 85 BV e fisioterapia respiratdria domiciliar.

Evoluiu com desaparecimento da febre e melhora do quadro respiratdrio em
72 horas, ndo sendo necessario uso de corticoide oral.

Mantivemos beclometasona 200 mcg 1vez ao dia por 2 meses e adequacao de
\ carteira de vacinacéao. /

Consideracoes

As infeccoes do trato respiratorio (ITRs) estao entre as principais causas de
<)  morbidade e mortalidade na infancia."* Em paises desenvolvidos, essas in-
feccoes fazem parte das doencas mais frequentes nessa faixa etaria e repre-
sentam 20% das consultas médicas e 75% das prescricdes de antibidticos.>*

A nossa paciente enquadra-se no diagnostico de ITR de repeticdo e po-
demos notar que em 10 meses apresentou 4 IVAs superiores e 2 IVAs in-
feriores, seguidas de cerca de 4 episodios de resfriados, alguns deles com
necessidade de uso de corticoide oral. E uma crianca que frequenta creche
e tem um irmao gémeo com histérico de sibilancia que também é um con-
. taminador. Optamos por estender o tratamento do irmdao com uso de OM
' 85 BV e beclometasona nas mesmas dosagens, devido ao grande risco de

novas infeccdes que sao os gatilhos para exacerbacdes de sibilancia.
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Durante a primeira infancia, € muito comum a
presenca de hipertrofia de adenoide, que por
si sO é causa de otite de repeticdo e rinossi-
nusite. Essas infeccdes recorrentes mantém
a hipertrofia, o que leva a um circulo vicioso.’
Sabe-se também que as bronqguiolites estao
associadas ao aumento da predisposicao a
ocorréncia de asma no futuro, gracas a in-
flamacao produzida nos bronguiolos.® E nas
criancas que ja apresentam predisposicao a
ter asma as infeccdes das vias aéreas sao um
dos principais gatilhos para a exacerbacao.?

Devemos lembrar que nem sempre a pre-
senca de chiado se associa aasma. O chiado,
ou sibilo, @ o ruido produzido pela passagem
de ar em um broénquio obstruido por infla-
macdo - e esta, por sua vez, pode ser cau-
sada, por exemplo, por uma infeccédo viral.'°
Desinflamar esse brénquio € fundamental,
independentemente da causa dessa infla-
mMacao, e nesse caso o padrdo-ouro € o cor-
ticoide inalatdrio, que age especificamente

Ingestao oral
de OM-85

o No nivel digestivo, inicia-se o
processo que leva a ativacao
do sistema imunoldgico inato

Figura 1. Mecanismo de a¢cdo do OM-85

\ Adaptada de: De Benedetto F, et al. Multidiscip Respir Med. 2013,8(1):33.7

no local da inflamacé&o, poupando o orga-
nismo dos efeitos adversos do corticoide
oral, que muitas vezes & prescrito para
criancas com sibilancia nos atendimentos
em prontos-socorros.

A imaturidade imunoldgica € a principal cau-
sa de ITR de repeticdo, e a estratégia de di-
minuicdo da frequéncia é fundamental para
prevenir a sibilancia, principalmente entre
lactentes e pré-escolares.’®

O OM-85 BV €& um medicamento imunoes-
timulante usado na prevencado de ITR re-
corrente.®® Esse imunoestimulante contém
3,5 mg por capsula de uma fracédo liofiliza-
da da lise alcalina de 21 cepas de 8 espécies
de patdgenos comuns do trato respiratorio:
Haemophilus influenza, Streptococcus pneu-
moniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococ-
cus aureus, Klebsiella pneumoniae, Strepto-
coccus pyogenes, Streptococcus viridans e
Neisseria catarrhalis.*° (Figura 1)

Aprimoramento da defesa
contra infecgdes
respiratérias recorrentes

6 Producéo local de Ig especifico
no nivel do trato respiratério

T

e Migra¢do de células imunes em
direcao ao trato respiratorio

T

Circulacdo de células imunes no
sangue e nos vasos linfaticos de
todo o corpo

Q Ativacado de linfécitos Te B
(células maiores envolvidas na
defesa corporal)




Seu mecanismo de acado é a indugcao da
maturacao terminal de células dendriticas
humanas com maior capacidade /n vitro de
produzir linféocitos T estimuladores.® Atua
na imunidade inata e influencia a atividade
de macrdéfagos e neutrofilos, a producéo de
citocinas pro-inflamatdrias - principalmente
gamainterferona (IFN-y), interleucinas dos
tipos 2 (IL-2), 1 (IL-1), 6 (IL-6) e 8 (IL-8) e
o fator de necrose tumoral alfa (TNF-a) -,
bem como a resposta imune regulada por
linfdcitos e a sintese de imunoglobulinas. >34

No intestino, as bactérias liofilizadas atingem
as placas de Peyer. Nesse tecido linfoide rea-
tivo, as células dendriticas sao estimuladas,
ativando-se assim os linfocitos e as células T
e B (ambas produzirdo anticorpos).”

Para amadurecer, as células imunologicas
sdo entdo transportadas com a linfa para os

Figura 2. Histéria natural da asma infantil

ganglios linfaticos mesentéricos.” As células
imunes ativadas atingem a mucosa do trato
respiratério e estimulam o sistema imunolo-
gico inato e adaptativo, bem como a produ-
cao de anticorpos IgA secretores na mucosa
respiratodria.”

E a sibilancia? Temos que:

* metade dos casos de asma € diagnosti-
cada aos 3 anos de idade e 80% do total
de casos sao diagnosticados aos 6 anos
de idade;®e

e 30% dos bebés que apresentam sibi-
lancia recorrente no primeiro ano de
vida podem ter o diagndstico mais
tarde.”®

A histdria natural da asma infantil estd na
figura 2.

Historia Natural da Asma Infantil

Asma
atépica

Prevaléncia de sibilancia

Asma

nao atopica

Sibilantes precoces
transitérios

ldade (anos)

\ Adaptada de: Stein RT, et al. Thorax. 1997;52:946-52."7




Qual o prognodstico dos sibilantes? (Quadro 2)

bal da Asma (GINA) 2023 sdo de tratamento

Quadro 2. Progndstico do diagndstico de asma

Tosse, chiado, respiragao Tosse, chiado, respiragao
pesada pesada

Por <10 dias durante Por >10 dias durante
infec¢des do trato infec¢des do trato
respiratério superior respiratério superior

De 2 a 3 episédios por ano 3 episédios por ano ou

episédios graves e/ou
Entre os episédios: sem piora noturna
sintomas

Entre os episddios: pode
ocasional, chiado ou

respiragdo pesada

Alguns tém asma

Probabilidade de Diagndstico de Asma

Tosse, chiado, respiragdo pesada

Por >10 dias durante infec¢des do
trato respiratério superior

3 episédios por ano ou episddios
graves e/ou piora noturna

Entre os episédios: tosse, chiado
ou respiragdo pesada

Quando brinca, ri ou chora
Sensibilizagdo alérgica, dermatite

atdpica, alergia alimentar ou
histéria familiar de asma

Muitos tém asma

| Tosse prolongada e sem resfriado associa-se a asma, independentemente de sibilancia

uploads/2023/05/GINA-2023-Full-Report-2023-WMS.pdFf e

Adaptado de: Global Initiative for Asthma (GINA). 2023 [acesso em 29 fev 2024]. Disponivel em: ginasthma.org/wp-content/

3 meses.'® Se houver estabilizacdo dos sinto-
mas, suspende-se a medicacdo para avaliar
As novas recomendacdes da Iniciativa Glo- recidiva desses sintomas.”®

com corticoide inalatdrio em criancas com Em caso positivo, adota-se a estratégia de
menos de 5 anos de idade que apresentaram manter o Cl em doses baixas para controle
sibilancia induzida por virus por pelo menos da inflamacé&o.®

J

para controle da inflamacédo.®

Em caso positivo, adota-se a estratégia de manter o Cl em doses baixas




Embora muito comuns na infancia, as ITRs, quando recorrentes,
tém grande impacto na qualidade de vida e na saude da crianca e
podem levar a grandes prejuizos socioecondmicos, como absen-

teismo escolar e atraso no desenvolvimento psicomotor.52°

As consequéncias na satude em longo prazo sao decorrentes nao
somente das proprias infeccoes como também do emprego fre-
quente de antibidticos e de corticoides orais, com toda a gama de
efeitos colaterais causados pelo uso frequente dessas classes de
medicamentos.’

Muitas vezes, os primeiros sinais de asma também sao menos-
prezados e a deterioragcao da fungao pulmonar agrava-se a cada
exacerbacdo. Iniciar medicacao controladora desde os primeiros

sintomas é o indicado sempre que houver suspeita da doenca.®

Garantir um futuro saudavel é um direito da crianca e uma obriga-
cdo do pediatra.
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Garantir um futuro
saudavel é um direito da
crianca e uma obrigacao

do pediatra. ”




BRONCHO-VAXOM?®
LISADO BACTERIANO

INFECCOES RESPIRATORIAS RECORRENTES™?

BRONCHO-VAXOM® possui TRIPLA ACAO*e auxilia o sistema
imunoldgico no combate a virus e bactérias respiratorias™?

Protecao inicial Controle de inflamagao

AJUDA A COMBATER AS INFECCOES RESPIRATORIAS VIRAIS E BACTERIANAS REDUZ A INFLAMACAO

auxilia na resposta imune a infec¢ao™? atenua a inflamacgao, regulando a resposta imune do paciente'?'

Resposta imunoldgica inata Resposta imunoldgica adquirida Resposta regulatéria
© Células imunolégicas inatas***2' @ Linfocitos"*2! ® Linfacitos T reguladores®™?' © Citocinas pro-inflamatérias™
@ Citocinas antivirais'®? @ Anticorpos policlonais®*? @ Citocinas anti-inflamatérias®?'

*A tripla acao de Broncho-Vaxom® refere-se a acao sobre as infeccdes respiratdrias de repeticao causadas por virus, assim como bactérias, além da modulacdo do sistema imune, em relacdo a inflamagao™?'
** Células "Natural Killers" e células dendriticas. t Interferons alfa, beta e gama. £ Linfécitos T e B. { Liberacdo de anticorpos antivirais e antibacterianos nao especificos no soro e na mucosa das vias respiratérias.

Esquema posologico?
BRONCHO-VAXOM® é bem tolerado®?

Perfil de seguranca semelhante ao placebo na maioria dos ensaios clinicos?®

» Com base nas evidéncias cientificas disponiveis, e na pratica clinica, ‘:?::;f‘fﬁf.';
esses dados confirmam a seguranca do BRONCHO-VAXOM®22! S c—
I Més 1 Més 2 I Més 3
I Tratamento Sem tratamento

[l capsula ou saché diario com o estomago vazio por 1] dias consecutivos por més durante [EJ] meses consecutivos 2

3,5 mg com 10 capsulas*
*A capsula pode ser aberta e o contetido disperso em uma
pequena quantidade de liquido, tal como agua, suco de frutas
ou leite, porque o ingrediente ativo é gastro-resistente?*?

3,5 mg com 30 sachés
Em caso de dificuldade de ingestao da capsula,
a forma em pé pode ser dispersa em agua?

g com 10 e 30 capsulas

BRONCHO-VAXOM® lisado bacteriano USO ADULTO E PEDIATRICO. COMPOSIGAO, FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES: BRONCHO-VAXOM® Adulto Capsula. Cada capsula contém 7 mg de lisado bacteriano de Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis e Moraxella (Branhamella) catarrhalis contido
em 40 mg de liofilizado padronizado. Embalagens com 10 e 30 unidades. BRONCHO-VAXOM® Pediatrico. Capsula. Cada capsula contém 3,5 mg de lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. 0zaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis e Moraxella (Branhamella) catarrhalis contido em 20mg de liofilizado padronizado. Embalagem
com 10 unidades. Granulado. Cada saché contém 3,5 mg de lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis e Moraxella (Branhamella) catarrhalis contido em 20 mg de liofilizado padronizado. Embalagem com 30 sachés. INDICAGOES: Terapia adjuvante em todos os processos infecciosos do trato
respiratério. Prevencdo de recidivas e da transicdo para o estado cronico. BRONCHO-VAXOM® é especialmente recomendado como terapia auxiliar nos seguintes casos: bronquites aguda e crénica; amigdalite, faringite e laringite; rinite, sinusite
e otite; infeccdes resistentes aos antibidticos convencionais; complicades bacterianas decorrentes de |nfe|:§oes virais do trato resplratono especialmente na crianca e no idoso. CONTRAINDICAGOES: Hlpersen5|b|I|dade aos componentes da
formula. Este medicamento é contraindicado para crlangas com menos de seis meses de idade devido 3 imaturidade de seu sistema imune. CUIDADOS E ADVERTENCIAS: BRONCHO-VAXOM® pode causar reagdes de hlpersen5|bllldade 0
tratamento deve ser interrompido caso ocorram reagdes alérgicas ou sinais de intolerancia ao tratamento, como reacdes cutdneas e distirbios respiratdrios de longa duracdo, uma vez que estes podem ser reflexos de reaces de
hipersensibilidade. O tratamento também deve ser interrompido no caso de disttirbios gastrintestinais duradouros. Pacientes idosos: A populacdo idosa foi amplamente representada nos estudos clinicos com BRONCHO-VAXOM® e ndo sdo
apresentadas preocupacdes gerais de seguranca. Nao ha recomendagdes especiais para o uso de BRONCHO-VAXOM® em pacientes idosos. Uso em criancas com idade inferior a 6 meses: Dados limitados de estudos clinicos estéo disponiveis
sobre o uso de BRONCHO-VAXOM® em criangas com menos de 6 meses, portanto, como uma medida de precaugdo e com base nos conhecimentos atuais, a administracio de BRONCHO-VAXOM® nao é recomendada em criangas com idade
inferior a 6 meses, devido a imaturidade do seu sistema imunitario. Insuficiéncia Renal: Dados limitados estdo disponiveis em pacientes com insuficiéncia renal. Em estudos de toxicidade pré-clinica, ndo houve sinais de toxicidade renal em
ratos nem em cdes, Portanto, nenhuma preocupacdo de seguranca é esperada nessa populagdo. Insuficiéncia Hepatica: Nao existem dados disponiveis em pacientes com insuficiéncia hepatica. Em estudos de toxicidade pré-clinica, ndo houve
sinais de toxicidade heptica em ratos nem em cdes. Portanto, nenhuma preocupacéo de seguranca é esperada nessa populacdo. Capacidade de dirigir veiculos e operar méquinas: BRONCHO-VAXOM® néo afeta a capacidade de dirigir veiculos
ou operar maquinas. Gravidez: categoria B de risco na gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista. Ha dados limitados sobre a utilizagio de BRONCHO-VAXOM®
por mulheres gravidas. Estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relacdo a toxicidade reprodutiva. Como medida de precaudo, é preferivel evitar o uso de BRONCHO-VAXOM® durante gravidez. Lactagdo:
Estudos especificos ndo foram realizados e nenhum dado foi reportado até o momento. Como medida de precaucdo é preferivel evitar o uso de BRONCHO-VAXOM® durante a amamentagdo. Interagées medicamentosas: Até o momento nio
se conhecem interagdes medicamentosas com o uso do produto. Interferéncia em testes de laboratdrio: BRONCHO-VAXOM® pode induzir aumento na concentragdo de IgA em secrecdes e de IgM, IgG e IgA no soro, redugéo dos niveis séricos
de IgE e aumento no niimero de linfdcitos e células fagocitarias circulantes. Reagdes Adversas/Efeitos Colaterais: Relatos provenientes de estudos clinicos indicam uma incidéncia de efeitos adversos de 3% a 4%. Eventos adversos sio
classificados abaixo de acordo com sua frequéncia: Reagdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, dor abdominal, tosse e erupcdo cutanea. Reagdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (erupcdo cuténea eritematosa, erupcdo cutinea generalizada, eritema, edema, edema palpebral, edema da face, edema periférico, inchaco, inchaco da face, prurido, prurido
generalizado, dispneia). Os relatos pos-comercializagdo identificaram as seguintes reades adversas de frequéncia desconhecida: vémito, nausea, angioedema, urticaria, febre, fadiga e dor de cabega. POSOLOGIA: Adultos - capsulas de 7 mg:
Tratamento de episodios agudos: uma cépsula ao dia, em jejum, até o desaparecimento dos sintomas, por um periodo minimo de dez dias. Nos casos que requeiram terapia antibiotica, BRONCHO-VAXOM® deve ser administrado junto com o
antibiético preferencialmente desde o inicio do tratamento. - Tratamento de prevengéo de recidivas (recaidas): uma capsula ao dia, em jejum, durante dez dias consecutivos com intervalo de 20 dias devendo ser repetido por trés meses
seguidos. Criancas - capsulas de 3,5 mg: Empregar o mesmo esquema posoldgico adotado para os adultos. As capsulas pedidtricas contém a metade da dose preconizada para adultos. Caso a crianca apresente dificuldade em engolir a capsula,
esta pode ser aberta e o conteiido disperso em uma pequena quantidade de liquido, tal como agua, suco de frutas ou leite. Criangas - saché de 3,5 mg: Empregar o mesmo esquema posoldgico adotado para os adultos. VENDA SOB PRESCRICAQ
MEDICA. SE PERSISTIREM 05 SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Reg. M.S.:1.0058.0122 / SAC: 0800-1104525 / www.chiesi.com.br. Abril/2023. Material destinado exclusivamente a profissionais da saiide.
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Clenil®A (dipropionato de beclometasona) — USO ADULTO E PEDIATRICO —-COMPOSICAO, FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO: Suspensao inalatoria. Cada mL contém 400 meg de dipropionato de beclometasona. Embalagens
com 10 flaconetes contendo 2 mL cada. INDICAGOES: Prevencao e tratamento da asma bronquica, espasmo bronquico, rinite alérgica perene ou por mudanca de estacao, rinite vasomotora, rinofaringites, sinusites, doencas inflamatdrias
e alérgicas das cavidades nasais e paranasais ou da faringe e na prevencao da recorréncia de pdlipos nasais apds remocéo cirirgica. CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade conhecida aos componentes da formula. Presenca de
infecges virais, fingicas ou de tuberculose pulmonar. CUIDADOS E ADVERTENCIAS: Clenil® A nao é recomendado para aliviar os sintomas graves da asma (como a falta de ar e a broncoestenose), para o qual um beta2-agonista de
curta agdo inalado € necessario. 0 tratamento com corticosteroides pode mascarar alguns sintomas de tuberculose pulmonar e outras condigdes bacterianas das vias aéreas, bem como infeccdes fiingicas e virais das vias aéreas. A
tuberculose pulmonar também pode ser reativada pela (re)introduc@o de corticosteroides inalados. Deve-se considerar isso ao tratar pacientes asmaticos com infecgdes das vias aéreas, em que tanto a asma quanto a infecgao das vias
aéreas devem ser adequadamente tratadas. Restricao é necesséria no tratamento de pacientes com anomalias pulmonares, como bronquiectasia e pneumoconiose, juntamente com a possibilidade de infeccdes fingicas. A terapia com
corticosteroide pode aumentar o risco de desenvolvimento de infeccdes graves ou fatais em individuos expostos a doencas virais, como varicela. Como com qualquer terapéutica inalatoria, pode ocorrer broncoespasmo paradoxal com
aumento imediato de sibilos apds dosificagao. 0 uso de Clenil®A durante a gravidez deve ser considerado apenas quando os beneficios esperados para a méae excederem em muito os possiveis riscos para o feto. Nenhuma evidéncia de
efeitos teratogénicos em mulheres gravidas usando beclometasona inalada foi observada de acordo com dados publicados. No entanto, os possiveis efeitos no desenvolvimento fetal apds terapia com altas doses de dipropionato de be-
clometasona inalado ndo podem ser excluidos. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva. E razoavel supor que haja passagem de dipropionato de beclometasona para o leite materno. No entanto, em doses terapéuticas
de dipropionato de beclometasona, nenhum efeito nos recém-nascidos / lactentes amamentados ¢ esperado. Nao foram relatados efeitos nocivos nos lactentes para os glicocorticoides. Os beneficios da amamentacao provavelmente
superam qualquer risco tedrico. O dipropionato de beclometasona pode ser usado durante a amamentacao. Contudo, se for utilizado dipropionato de beclometasona inalado em dose elevada, recomenda-se evitar a amamentagao
durante 4 horas apds a administrag@o. Interacdes medicamentosas: Estudos especificos sobre possiveis interagdes medicamentosas nao foram realizados com o dipropionato de beclometasona. O dipropionato de beclometasona é
menos dependente do metabolismo do CYP3A do que os outros corticosteroides e, em geral, as interagdes sao improvaveis. No entanto, a possibilidade de efeitos sistémicos com o uso concomitante de inibidores fortes do CYP3A (por
exemplo, ritonavir, cobicistate) ndo pode ser excluida e, portanto, é aconselhavel o cuidado e o acompanhamento adequado com o uso de tais medicamentos. Se usado ao mesmo tempo com esteroide sistémico ou intranasal, o efeito
de supress@o da adrenal podera ser aumentado. Reagdes adversas/Efeitos colaterais: Laringite, faringite, candidiase oral, ndusea, dispepsia, tosse, irritacdo da garganta, rouquidao, disfonia, broncoespasmo paradoxal, chiado no peito,
dor de cabeca, visao turva, herpes simples, reacdes de hipersensibilidade (edema dos olhos, edema de garganta, edema de face, angioedema, erupcao cutanea, urticaria, prurido), astenia, supressdo adrenal, catarata, glaucoma, retardo
no crescimento (em criangas e adolescente), diminuicao da densidade dssea, tremor, dispneia, hiperatividade psicomatora, distirbios do sono, ansiedade, depressao, agressividade, mudangas comportamentais (predominantemente
em criancas). POSOLOGIA: Adultos: Um flaconete a cada 24 horas ou a cada 12 horas. Criangas: Meio flaconete, a cada 24 horas oy a cada 12 horas. Uso geriatrico: Clenil® A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade,
desde que observadas as precaugdes comuns ao produto. VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA. SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Reg. M.S.: 1.0058.0009 SAC: 0800 - 1104525 www.chiesi.com.br /02
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