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Po para solucéo oral

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




STILGRIP®

paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
P& para solucdo 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:

PAFACETAMOL. ...ttt bbb bbbt e bbb h b b es b £ E bR bR R R bbbt bbbt rns 400 mg
MAlEALO A& CIOMTENIFAMINGL ... .ttt bbbt b bbbt bbbt b et bt et e e 4mg
ClOMArato de FENIIETIING. ..ottt bttt ettt sb ettt et sh et e et e ebe e 4mg
(o T 1= 1 (=TI R o RPN 1 saché

Excipientes: &cido citrico, sacarina sddica di-hidratada, aspartamo, sacarose, aroma idéntico ao natural de limédo, aroma
idéntico ao natural de mel e didxido 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 infecgdes respiratorias 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 ttm uma duracdo média de 7 a 10 dias. Como tém uma etiologia viral, o tratamento sintomatico é a
recomendacdo padrdo.?

Um metanalise Cochrane avaliando o tratamento sintomtico da gripe comum mostrou que existem evidéncias
indicando que a tripla combinacdo de um analgésico, um anti-histaminico e um descongestionante proporciona
beneficios para adultos e criangcas mais velhas em comparacdo 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) e 0 NNTB (niimero necessario a ser tratado para um beneficio adicional) foi 5,6 (IC 95%, 3,8 a
10,2).3

A eficécia sintomatologica da combinacdo 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 nimero 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 andlise de variancia
(ANOVA) demonstrou que, nos 11 intervalos de dose (correspondendo a 52 h de tratamento), reducéo 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 epidemioldgica e a intensidade dos sintomas do resfriado comum e da sindrome gripal associadas aos
resultados do estudo indicam que a combinacdo de doses fixas de paracetamol 400mg, maleato de clorfeniramina 4mg e
cloridrato de fenilefrina 4mg é um tratamento efetivo e seguro no tratamento destas condigGes clinicas.?
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As acbes farmacolégicas das substancias que formam o produto prestam uma cobertura sintomética ampla no
tratamento de gripes e resfriados, cuja acdo farmacodindmica e seguranca sdo perfeitamente conhecidas e bem
estabelecidas.




O paracetamol possui acdo analgésica e antitérmica. Ambas ocorrem devido a inibicdo da sintese de prostaglandinas no
Sistema Nervoso Central. A acdo analgésica ocorre, predominantemente, no Sistema Nervoso Central e, a nivel menor,
através de acdo periférica, bloqueando a geracéo de impulsos dolorosos. A agdo antitérmica, ocorre no centro cerebral
regulador da temperatura. O maleato de clorfeniramina é um agente anti-histaminico. Tem acdo contréria 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 acdo 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 e a rinite.

4. CONTRAINDICACOES

O produto é 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, doenga renal
cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfuncdo tireoidiana, gravidez e lactagdo sem controle médico.

Pacientes idosos: é recomendado o uso sob orientacdo médica.

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina

Atencao diabéticos: contém aglcar (sacarose)

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS,
POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Alteracdes em exames laboratoriais: Os testes da funcdo pancredtica 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 determina¢do do &cido 5-hidroxilindolacético, quando for utilizado o reagente
nitrosonaftol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

NuUmero de lote, datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

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

Antes de usar, observe o0 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 administracao: Dissolver o contetido do saché em uma xicara de 4gua. Consumir quente ou frio.
Limite maximo diario: Ndo tomar mais de 5 sachés ao dia.

Duracao do tratamento: conforme orientagdo 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 reacdes adversas caracteristicas, tais como: sedacédo, sonoléncia,
vertigem, hipotenséo, sudorese, palpita¢des, ansiedade, tremor, insonia, desconforto gastrico, irritagdes cutaneas. 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 inducdo de émese ou lavagem gastrica.




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

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

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0049.006-8
Farmacéutica Responsavel: Mércia Cruz - CRF-RS: 5945

Fabricado e Registrado por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03
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SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, hdo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

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

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bula

Data do N® Assunto Data do N® Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) P ¢
400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
SIMILAR - Notificagéo de 8. POSOLOGIA E MODO OR CT 50 ENV AL PLAS PE X 5
Alteracdo de Texto de Bula - DE USAR VP e VPS G
publicagdo no Bulario RDC Alteragdo dos DIZERES 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
60/12 LEGAIS OR CT5ENV AL PLAS PE X5
G
SIMILAR — Notificacdo de
RDC 73/2016 - SIMILAR - Incluséo
Alteragdo de Texto de Bula— L Alteragdo dos DIZERES 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
19/05/2023 | 0509023/23-1 publicacéio no Bulério RDC 28/04/2023 0435107/23-0 de local de emb_alagem primaria 28/04/2023 LEGAIS VP e VPS OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
do medicamento
60/12
11133 - RDC 73/2016 - SIMILAR -
Exclusdo de local de fabricagéo do
medicamento;
SIMILAR — Notificagio de !
19/07/2021 2806453/21-4 11127 - RDC 73/2016 - SIMILAR - 19/07/2021
Alteragdo de Texto de Bula— . Alteragdo dos DIZERES 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
03/08/2021 | 3025677/21-0 ublicacio no Bulério RDC 22/07/2021 | 2855778/21-6 Excluséo de local de embalagem 22/07/2021 LEGAIS VP e VPS OR CT 50 ENV AL/PAST X 56
publicac b0 28/07/2021 | 2941002/21-4 priméria do medicamento; 28/07/2021
11130 - RDC 73/2016 - SIMILAR -
Exclusdo de local de embalagem
secundaria do medicamento.
SIMILAR — Notificacdo de Alteragao de frase
Alteragdo de Texto de Bula— obrigatéria conforme RDC 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
07/04/2021 | 1333932/21-0 o L - - - - . VPS
publicacdo no bulario RDC 406/2020 no item “9. OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
60/12 REACOES ADVERSAS”
SIMILAR — Notificacdo de RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusao
Alt do dos DIZERES 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
04/08/2020 | 2573159/20-9 | Alteracio de Texto de Bula— | 10/07/2020 | 2222317/20-7 de local de embalagem primaria 10/07/2020 eragao dos VP e VPS

RDC 60/12

do medicamento

LEGAIS

OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G




Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bula

Data do N® Assunto Data do N Assunto Data de Itens de bula Verses Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) P ¢
400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
SIMILAR — Notificagdo de 8. POSOLOGIA E MODO OR CT 50 ENV AL PLAS PE X 5
) i Alteragdo de Texto de Bula— i i i i DE USAR VP e VPS G
publicagdo no Bulario RDC Alteracdo dos DIZERES 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
60/12 LEGAIS OR CT 5 ENV AL PLASPE X5
G
SIMILAR — Notificacdo de RDC 73/2016 - SIMILAR - Incluséo
. . Alt ao dos DIZERES 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
22/05/2020 | 1608090/20-4 | Alteracdo de Texto de Bula— | 04/05/2020 | 1394307/20-3 | de local de fabricacéio de medicamento | 04/05/2020 eragao dos VP e VPS
. - X LEGAIS OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
RDC 60/12 de liberagéo convencional
SIMILAR — Notificacéo de .
i SIMILAR - Notificacdo de Alteracdo Alteracdo dos DIZERES 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
24/04/2020 | 1262151/20-0 | Alteracdo de Texto de Bula— | 24/04/2020 | 1262151/20-0 de Texto de Bula . RDC 60/12 24/04/2020 LEGAIS VP e VPS OR CT 50 ENV AL/PAST X 5G
RDC 60/12
- ~ Inclusdo das informagdes
SIMILAR - Notificacdo de SIMILAR - ALTERACAO MAIOR . ~
0431186/14 - relacionadas a alteragdes 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL
4/12/201 1141164/18- Al a T Bula — 2014 DE EXCIPIENTE 1 201 VP e VP
04/12/2018 64/18-3 teragaoRcli)eC gg;izd e Bula— | 30/05/20 8 ¢ 0/09/2018 | 6. registro deferidas pela €VPS | OR CT 50 ENV AL/PLAST X 5G
ANVISA
SIMILAR - Inclusdo Inicial SIMILAR — Inclusdo Inicial de Text 400 MG +4 MG + 4 MG PO SOL
—1In n
13/06/2016 | 1917607/16-4 |  de Textode Bula—RDC | 13/06/2016 | 1917607/16-4 clusao Tnicia’ 46 Tex10 11310612016 - VP e VPS

60/12

de Bula— RDC 60/12

OR CT 50 ENV AL/PLAST X 5G




