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P6 para solucio oral

400 mg paracetamol + 4 mg cloridrato fenilefrina + 4 mg maleato de clorfeniramina




STILGRIP®

paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
P6 para solugdo oral contendo 400 mg de paracetamol + 4 mg de cloridrato de fenilefrina + 4 mg de maleato de
clorfeniramina em saché de 5 g.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada saché de STILGRIP® contém:

PATACELAIMIOL. ... vttt ettt et et es e et e bt e st e s st eseesseensesssense e st enseesaensensseseenseeseensenseeseesseensesnnessesnsansennsensenn 400 mg
Maleato de CLOTTENITAMINA. ...........ecuiriieieeiieste ettt ettt ettt ettt e et et eate st sseessesnsesseensenseessessaensesssaeseensenseensenseanees 4 mg
Cloridrato de fENIIETTING. .....c..eviiiiiet ettt bttt be s sttt sttt ettt et ebenes 4mg
EEXCIPICIILES . S. P veeuveenreeeiieerteettesiteerttesttteteeete e taessseesseessseesaessseesseeanseessseassaesseesnseassaenseessseesseensseansaeansesnssenssennseenn 1 saché

Excipientes: 4cido citrico, sacarina sddica di-hidratada, aspartamo, sacarose, aroma idéntico ao natural de limao, aroma
idéntico ao natural de mel e dioxido de silicio.

1. INDICACOES
Stilgrip® age contra os sintomas de gripes e resfriados, como: congestdo nasal, coriza, febre, cefaleia, dores musculares
e demais sintomas presentes nos estados gripais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As infeccdes respiratdrias agudas sdo altamente prevalentes na populacdo, sendo a gripe comum e a sindrome gripal
(tipo influenza) as mais comumente encontradas na pratica médica.! Os sintomas alcangam sua intensidade maxima em
dois a trés dias e tém uma duracdo média de 7 a 10 dias. Como tém uma etiologia viral, o tratamento sintomatico ¢ a
recomendacdo padrio.?

Um metanalise Cochrane avaliando o tratamento sintomatico da gripe comum mostrou que existem evidéncias
indicando que a tripla combinacdo de um analgésico, um anti-histaminico ¢ um descongestionante proporciona
beneficios para adultos e criangas mais velhas em comparagdo com o placebo. O efeito global reportado com o
tratamento ativo foi de 52% e com o placebo de 34%; a OR (risco relativo) de insucesso no tratamento foi 0,47 (IC
95%, 0,33 a 0,67) ¢ o NNTB (niimero necessario a ser tratado para um beneficio adicional) foi 5,6 (IC 95%, 3,8 a
10,2).3

A eficacia sintomatologica da combinagdo paracetamol 400mg, maleato de clorfeniramina 4mg e cloridrato de
fenilefrina 4mg no tratamento do resfriado comum ou da sindrome gripal foi confirmada em um estudo randomizado,
duplo-cego, controlado com placebo realizado com 146 pacientes. O numero médio de dias com sintomas observado no
grupo com tratamento ativo foi de 5,9£3.4 dias e de 7,5+5,3 no grupo placebo (p=0,08). A analise de varidncia
(ANOVA) demonstrou que, nos 11 intervalos de dose (correspondendo a 52 h de tratamento), reducdo estatisticamente
significante (p<0,049) maior do escore de sintomas no grupo com o medicamento em relagdo ao placebo. A mesma
comparacdo realizada envolvendo 13 intervalos de dose (correspondendo a 66 h de tratamento) demonstrou ainda
significancia estatistica favoravel ao grupo que utilizou o medicamento (p_0,05). O tratamento ativo também reduziu a
frequéncia do uso de medicamento de resgate em comparacdo com o placebo e foi tdo seguro quanto o placebo.?

A relevancia epidemiolégica e a intensidade dos sintomas do resfriado comum e da sindrome gripal associadas aos
resultados do estudo indicam que a combinag@o de doses fixas de paracetamol 400mg, maleato de clorfeniramina 4mg e
cloridrato de fenilefrina 4mg é um tratamento efetivo e seguro no tratamento destas condigdes clinicas.’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As agodes farmacoldgicas das substincias que formam o produto prestam uma cobertura sintomdatica ampla no
tratamento de gripes e resfriados, cuja agcdo farmacodindmica e seguranga sdo perfeitamente conhecidas e bem
estabelecidas.




O paracetamol possui acdo analgésica e antitérmica. Ambas ocorrem devido a inibigdo da sintese de prostaglandinas no
Sistema Nervoso Central. A ac¢do analgésica ocorre, predominantemente, no Sistema Nervoso Central e, a nivel menor,
através de acdo periférica, bloqueando a geragdo de impulsos dolorosos. A a¢@o antitérmica, ocorre no centro cerebral
regulador da temperatura. O maleato de clorfeniramina ¢ um agente anti-histaminico. Tem ag@o contraria a da
histamina, que ocasiona a maioria dos efeitos alérgicos presentes nos estados gripais. Atua na musculatura lisa do
aparelho respiratério diminuindo os broncoespasmos. Diminui a permeabilidade dos pequenos vasos sanguineos e
consequentemente os edemas, rubores e pruridos. Tem agdo sobre as glandulas exdcrinas, diminuindo as secrecdes
salivares e lacrimais.

O cloridrato de fenilefrina atua sobre receptores especificos, causando uma vasoconstricdo direta, promovendo o
descongestionamento nasal e diminuindo a coriza ¢ a rinite.

4. CONTRAINDICACOES

O produto ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula. Nao deve ser
administrado a pacientes com hipertensdo, doenca cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prostata, doenca renal
cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfun¢éo tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle médico.

Pacientes idosos: ¢ recomendado o uso sob orientagdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Atencio: Contém fenilalanina. Contém sacarina sédica e aspartamo (edulcorantes).

Oriente seu paciente a nio dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Oriente o seu paciente a nao ultrapassar o limite maximo diario de paracetamol, a nio consumir outro
medicamento contendo paracetamol (devido ao risco de superdosagem) e a nao consumir alcool durante o uso
deste medicamento, pois essas acoes aumentam o risco de dano hepatico.

Atencio: contém 3.602 mg de sacarose/saché. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome
de ma-absorcio de glicose-galactose. Este medicamento néio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de
sacarose-isomaltase.

Atencgido: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O produto ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminoxidase), com
barbittricos ou alcool.

Alteragdes em exames laboratoriais: Os testes da fung@o pancreatica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a
menos que o uso do medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias antes da realizacdo do exame. Pode produzir falsos
valores aumentados quando da determinacdo do 4cido 5-hidroxilindolacético, quando for utilizado o reagente
nitrosonaftol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote, datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: p6 branco a levemente amarelado com odor caracteristico de
liméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 a 2 sachés a cada 4 horas.

Criancas (de 6 a 12 anos): 1 saché a cada 4 horas.

Modo de administragao: Dissolver o contetdo do saché em uma xicara de agua. Consumir quente ou frio.
Limite maximo diario: Ndo tomar mais de 5 sachés ao dia.

Duracgéo do tratamento: conforme orientacdo médica.

Uma vez aberto, os sachés devem ser consumidos imediatamente.
O saché de Stilgrip® s6 deve ser aberto no momento da utilizagao.

9. REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento, embora raramente, podem surgir reagdes adversas caracteristicas, tais como: sedagdo, sonoléncia,
vertigem, hipotensdo, sudorese, palpitagdes, ansiedade, tremor, insonia, desconforto gastrico, irritagdes cutidneas. O uso
prolongado pode provocar discrasias sanguineas e necrose papilar renal.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.




10. SUPERDOSE

Promover esvaziamento gastrico através da induc¢do de émese ou lavagem gastrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, ¢ um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo paracetamol,
devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutencao do estado geral devem ser observadas, como hidratacdo, balanco hidrico, eletrolitico e corregdo
de hipoglicemia.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.0689.0049.006-8
Farmacéutica Responséavel: Marcia Cruz - CRF-RS: 5945

Fabricado e Registrado por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNPIJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.hertzfarma.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 26/05/2023.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados da alteragido de bula

Data do N® Assunto Data do N Assunto aD:(t:\l/: eﬁ Itens de bula Versges Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente P o ¢ (VP/VPS) P ¢
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
?g%gg%‘g}g; bOR 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
SIMILAR — Notifica¢do de Q'U ANTé TEMPO POSSO OR CT 50 ENV AL PLAS PE X 5
Alteragdo de Texto de Bula — GUARDAR ESTE VP e VPS G
publicagdo no Bulario RDC MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS 400 MG +4 MG +4 MG PO SOL
60/12 MALES QUE ESTE OR CT 5 ENV AL PLASPE X 5
MEDICAMENTO PODE ME G
CAUSAR?
Altera¢do dos DIZERES LEGAIS
400 MG + 4 MG +4 MG PO SOL
IMILAR - Notificagdo d R CT 50 ENV AL PLASPE X 5
Aslter e Ot‘ lzzgg" | © 8. POSOLOGIA E MODO DE ORC G S
31/08/2023 | 0925570231 agao de Texto de Bua - - - - USAR VP e VPS
publicacao no Bulario RDC Alteracio dos DIZERES LEGAIS 400 MG +4 MG +4 MG PO SOL
60/12 ¢ OR CT 5 ENV ALPLASPE X 5
G
SIMILAR — Notifica¢do de RDC 73/2016 - SIMILAR -
Alteraga Texto de Bula — Inclusio de local d bal 28/04/20 400 MG +4 MG + 4 MG PO SOL
19/05/2023 | 0509023/23-1 eragao de Textode Bula = | 0 1 o053 | 0435107/23-0 | [nclusdo de local de embalagem Alteracio dos DIZERES LEGAIS | VP e VPS
publicac@o no Bulario RDC primaria 23 OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
60/12 do medicamento
11133 - RDC 73/2016 -
SIMILAR - Excluséo de local de
i RbC 0t | 190729
SIMILAR — Notificagdo de N 21
Alteracio de Texto de Bul 19/07/2021 2806453/21-4 | SIMILAR - Exclusédo de local de 22/07/20 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
agdo exto a—
03/08/2021 | 3025677/21-0 ,Q . L. . 22/07/2021 2855778/21-6 embalagem primaria do Alteragdo dos DIZERES LEGAIS VP e VPS
publicacdo no Bulario RDC . 21 OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
60/12 28/07/2021 2941092/21-4 medicamento;, 28/07/20
11130 - RDC 73/2016 - 21

SIMILAR - Excluséo de local de

embalagem secundaria do
medicamento.




Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados da alteragido de bula

Data do Ne Data do Ne Data de~ Versoes - .
. . Assunto . . Assunto aprovaca Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente R (VP/VPS)
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
?%I;IISEA%%I‘SS; POR 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
SIMILAR — Notificagao de QUANTO TEMPO POSSO OR CT 50 ENV AL PLASPE X 5
Alteragdo de Texto de Bula — GUARDAR ESTE VP e VPS G
publica¢@o no Bulario RDC MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS 400 MG +4 MG +4 MG PO SOL
60/12 MALES QUE ESTE OR CT 5 ENV ALPLASPE X 5
MEDICAMENTO PODE ME G
CAUSAR?
Alteragdo dos DIZERES LEGAIS
400 MG +4 MG +4 MG PO SOL
jiﬁi:i)i;ii??;?;zge 2. POSOLOGIA E MODO DE OR CT 50 ENV (?L PLASPE X 5
31/08/2023 | 0925570231 publicagdo no Bulario RDC ) ) ) ) Alteracio dosllgslleRRE S LEGAIS VPe VPS 1400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
60/12 Tag OR CT 5 ENV ALPLASPE X5
G
SIMILAR —Notificagdo de Alteragdo de frase obrigatoria
Alterago de Texto de Bula — ¢ gator 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
07/04/2021 | 1333932/21-0 Ublicacio no buldrio RDC - - - - conforme RDC 406/2020 no item VPS OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
pubiicag “9, REACOES ADVERSAS”
60/12
RDC 73/2016 - SIMILAR -
SIMILAR — Notificag¢ao de
Inclusdo de local d bal 10/07/20 400 MG +4 MG +4 MG P L
04/08/2020 | 2573159/20-9 | Alteragiio de Texto de Bula— | 10/07/2020 | 2222317/20-7 | ¢ "sa0 d¢local ce embaiagem /071 Alteragio dos DIZERES LEGAIS | VP e VPS G G G POSO
primaria 20 OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
RDC 60/12 .
do medicamento
RDC 73/2016 - SIMILAR -
SIMILAR — Notificagdo de
N Inclusdo de local de fabricagdo 04/05/20 N 400 MG +4 MG + 4 MG PO SOL
22/05/2020 | 1608090/20-4 Alteraga(; (Il)eCTz)(;;(l)zde Bula — 04/05/2020 1394307/20-3 de medicamento de liberagio 20 Altera¢ao dos DIZERES LEGAIS VP e VPS OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
convencional




Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados da alteragido de bula

Data do Ne Data do Ne Data de~ Versoes N .
. . Assunto . . Assunto aprovaca Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente R (VP/VPS)
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
?%I;IISEA%%I‘SS?E POR 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
SIMILAR — Notificagao de QUANTO TEMPO POSSO OR CT 50 ENV AL PLASPE X 5
Alteragdo de Texto de Bula — GUARDAR ESTE VP e VPS G
publica¢@o no Bulario RDC MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS 400 MG +4 MG +4 MG PO SOL
60/12 MALES QUE ESTE OR CT 5 ENV ALPLASPE X 5
MEDICAMENTO PODE ME G
CAUSAR?
Alteragdo dos DIZERES LEGAIS
400 MG +4 MG +4 MG PO SOL
;22;?&;-2::3?;3 1(3:: 8. POSOLOGIA E MODO DE OR CT 50 ENV (?L PLASPE X5
31/08/2023 | 0925570231 publicagdo no Bulario RDC ) ) ) ) Alteracio dosllgslleRRE S LEGAIS VPe VPS 1400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
60/12 Tag OR CT 5 ENV ALPLASPE X5
G
SIMIL~AR — Notificagdo de SIMIL~AR — Notificagdo de 24/04/20 ~ 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
24/04/2020 | 1262151/20-0 | Alteragdo de Texto de Bula — 24/04/2020 1262151/20-0 Alteragdo de Texto de Bula — Alteragdo dos DIZERES LEGAIS VP e VPS
20 OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
RDC 60/12 RDC 60/12
SIMIL:AR — Notificagdo de 0431186/14 - SIMILAR - ALTERACAO 10/09/20 lnc.lusao das 1nfonn~agoe§ 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
04/12/2018 | 1141164/18-3 | Alteragdo de Texto de Bula — 30/05/2014 g MAIOR DE EXCIPIENTE 18 relacionadas a alteragdes pos- VP e VPS OR CT 50 ENV AL/PLAST X 5G
RDC 60/12 registro deferidas pela ANVISA
SIMILAR ~Inclusdo Inicial SIMILAR - Inclusao Inicial d 13/06/20 400 MG +4 MG +4 MG PO SOL
— Inclusao Inicial de
13/06/2016 | 1917607/16-4 - 13/06/2016 1917607/16-4 - VP e VPS
de Texto de Bula ~RDC Texto de Bula— RDC 60/12 16 ¢ OR CT 50 ENV AL/PLAST X 5G

60/12




