Q» Hertz

STILGRIP®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.

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:

PATACETAIMIOL. .....etieetieeiee ettt et e et e et e et e et et e ete e ttesabeesseeaabeesseeasseestaeessaensseassaeaseessse e ssaensaessseenseensseensaeaneesnssenssannseenn 400 mg
MAlEato A€ ClOTTENITAIMINA. ......eeiiieiieeiieie et see ettt et ste st e esteeeteestbeeebeestbeeseessesssaenseesnseesseeasseessseensaensseenseenseesnsens 4 mg
CLOTIATAtO dE TENMIIETTING. . .c.viiiiieie ettt et ettt e e et eetae e beesabeesseessbeessaeesseensaeansesnssesnsaenseennsenn 4mg
EXCIPICIIIES 8.t evteteeterterttetente sttt et st et ettt ettt at e bt bt e aesb et b e bttt b et st ea s et es e e st ebeestebeebeebeebesb e e bt sbesbesb et e sbe e ebennens 1 saché

Excipientes: acido citrico, sacarina sodica di-hidratada, aspartamo, sacarose, aroma idéntico ao natural de limao, aroma
idéntico ao natural de mel e didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Stilgrip® contém substincias que agem contra os sintomas de gripes e resfriados. Stilgrip® alivia a obstru¢do nasal,
coriza, febre, cefaleia e dores musculares presentes nos estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Stilgrip® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminui¢do da febre e da sensibilidade a dor. Além
disso, bloqueia a liberagdo de certas substancias responsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite,
possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do efeito ocorre em 15 minutos apds a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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¢ao tireoidiana, gravidez e lactagdao sem controle médico.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO (monoaminoxidase), como a
fenelzina, com barbituricos, como o fenobarbital ou com alcool.

Alteracdes 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 realizagdo do exame. Pode produzir falsos valores aumentados quando da
determinag@o do acido S-hidroxilindolacético, quando for utilizado o reagente nitrosonaftol.

ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO COM OUTROS PRODUTOS
CONTENDO PARACETAMOL.

NAO CONSUMIR BEBIDAS ALCOOLICAS. VOCE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS DURANTE TODO O TRATAMENTO, POIS SUA HABILIDADE E CAPACIDADE DE
REACAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

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

ATENCAO: CONTEM FENILALANINA. CONTEM SACARINA SODICA E ASPARTAMO
(EDULCORANTES).

ATENCAO: CONTEM 3.602 MG DE SACAROSE (TIPO DE ACUCAR) / SACHE. ESTE MEDICAMENTO
NAO DEVE SER USADO POR PESSOAS COM SINDROME DE MA-ABSORCAO DE
GLICOSEGALACTOSE.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER USADO POR PESSOAS COM INSUFICIENCIA DE
SACAROSEISOMALTASE. ATENCAO: DEVE SER USADO COM CAUTELA POR PORTADORES DE
DIABETES.

Pacientes idosos: ¢ recomendado o uso sob orientagdo médica.




Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

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

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

Niao 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
limao.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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.
Duracéo do tratamento: conforme orientacdo médica.

Limite maximo diario: Ndo tomar mais de 5 sachés ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvida sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Caso surjam reagOes desagradaveis como tontura, vertigem, taquicardia, palpitagdes, hipertensido, desconforto gastrico e
reagdes alérgicas cutineas durante o tratamento com Stilgrip®, aconselha-se suspender o medicamento e comunicar ao
médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

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 manutencdo do estado geral devem ser observadas, como hidratacdo, balango hidrico, eletrolitico e corregédo
de hipoglicemia.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0689.0049
Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz - CRF-RS: 5945

Fabricado e Registrado por:
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Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS
CNPJ: 92.695.691/0001-03
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www.hertzfarma.com.br
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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.




HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados da alteracgio de bula

Data‘ do N° expediente Assunto Data‘ do N° expediente Assunto Data df Itens de bula Versges Apresentagdes relacionadas
expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
SIMILAR — 5. ONDE, COMO E POR 400 MG +4 MG +4 MG PO
Notificagdo de QUANTO TEMPO POSSO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS
Alteracdo de Texto de GUARDAR ESTE? VP e VPS PEXS5G
) ) Bula - i ) i ) ggﬂi&hﬁggg ES'TgUAIS ¢ 400 MG +4 MG +4 MG PO
publicacdo no Bulario MEDICAMENTO PODE ME SOL OR CT 5 ENV AL PLAS
RDC 60/12 CAUSAR? PEXS5G
Altera¢do dos DIZERES
LEGAIS
SIMILAR — 400 MG +4 MG + 4 MG PO
Notificagdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE SOL OR CT 50 ENV AL PLAS
Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO? PEX5G
31/08/2023 0925570231 Bula— ) ) ) ) Alteragdo dos DIZERES VPeVPS | 400 MG + 4 MG + 4 MG PO
publica¢ao no Bulario LEGAIS SOL OR CT 5 ENV AL PLAS
RDC 60/12 PEXS5G
SIMILAR —
Notificacdo de RDC 73/2016 - SIMILAR -
Alteragdo dg Texto de Inclusdo de local de embalagem Alteragdo dos DIZERES 400 MG+ 4 MG + 4 MG PO
19/05/2023 0509023/23-1 28/04/2023 | 0435107/23-0 . 28/04/2023 VP e VPS SOL OR CT 50 ENV
Bula — primaria LEGAIS
L . . AL/PAST X 5G
publica¢ao no Bulario do medicamento
RDC 60/12
11133 - RDC 73/2016 -
SIMILAR — SIMILAR - Exclusio de local de
Notificacdo de fabrica¢@o do medicamento;
Alteragdo de Texto de 19/07/2021 | 2806453/21-4 11127 - RDC 73/2016 - 19/07/2021 Alteragdo dos DIZERES 400 MG+ 4 MG + 4 MG PO
03/08/2021 3025677/21-0 Bula - 22/07/2021 | 2855778/21-6 SIMILAR - Exclusio de local de 22/07/2021 LEGAIS VP e VPS SOL OR CT 50 ENV
N L. 28/07/2021 | 2941092/21-4 . 28/07/2021 AL/PAST X 5G
publica¢ao no Bulario embalagem primaria do
RDC 60/12 medicamento;

11130 - RDC 73/2016 -




Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados da alterac¢io de bula

Data do . Data do . Data de Versoes N .
. N° expediente Assunto . N° expediente Assunto - Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
SIMILAR — 5. ONDE, COMO E POR 400 MG +4 MG +4 MG PO
Notificagdo de QUANTO TEMPO POSSO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS
Alteragao de Texto de SA%%I;(?:AI/}EI;STTS? 8.QUAIS | VPeVPS PEXSG
Bula — 0S MALES QUE ESTE 400 MG +4 MG +4 MG PO
publicac@o no Bulrio MEDICAMENTO PODE ME SOL OR CT 5 ENV AL PLAS
RDC 60/12 CAUSAR? PEXS5G
Altera¢do dos DIZERES
LEGAIS
SIMILAR - Excluséo de local de
embalagem secundéria do
medicamento.
SIMILAR —
07/04/2021 | 13339327210 | Alteragdo ‘lie Texto de - ; - ; fem 9. REACOES VPS SOL OR CT 50 ENV
Bula - .
AL/PAST X 5G
publica¢ao no Bulario ADVERSAS”
RDC 60/12
NSItl:I’ILAF; I ITD(E 7(:: /210161_dSIMI‘1;/?R _ Alt do dos DIZERES 400 MG+ 4 MG + 4 MG PO
04/08/2020 | 2573159/20-9 othicagao de 10/07/2020 | 2222317/20-7 |~ Cusac delocal de embaiagem 1y 0072020 eragao cos VP e VPS SOL OR CT 50 ENV
Alteragdo de Texto de priméria LEGAIS AL/PAST X 5G
Bula — RDC 60/12 do medicamento
NSI?/fI'ILAF; I RF({ 73:1/2(1)16 i :H\t/‘HI?AR : Alt do dos DIZERES 400 MG+ 4 MG + 4 MG PO
otifica¢do de nclusdo de local de fabricagao eragdo dos
22/05/2020 | 1608090/20-4 N ¢ 04/05/2020 | 1394307/20-3 . . ? 04/05/2020 ¢ VP e VPS SOL OR CT 50 ENV
Alteragao de Texto de de medicamento de liberagdao LEGAIS AL/PAST X 5G

Bula— RDC 60/12

convencional




Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados da alterac¢io de bula

Data do . Data do . Data de Versoes N .
R N° expediente Assunto R N° expediente Assunto . Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
SIMILAR — 5. ONDE, COMO E POR 400 MG +4 MG +4 MG PO
Notificagdo de QUANTO TEMPO POSSO SOL OR CT 50 ENV AL PLAS
Alteragdo de Texto de ]?/[%%II{(? AAI\I/}EE\IS]T(I)E? 8. QUAIS VP e VPS PEX5G
Bula — 0S MALES QUE ESTE 400 MG +4 MG +4 MG PO
publicac@o no Bulrio MEDICAMENTO PODE ME SOL OR CT 5 ENV AL PLAS
RDC 60/12 CAUSAR? PEXS5G
Altera¢do dos DIZERES
LEGAIS
IMILAR —
NS tificacio de SIMILAR — Notificagdo de Alteracio dos DIZERES 400 MG +4 MG +4 MG PO
24/04/2020 | 1262151/20-0 Aher; N ng‘"}(’e oo | 24/04/2020 | 126215120-0 | Alieragio de Texto de Bula— | 24/04/2020 ¢ EOALS VP e VPS SOL OR CT 50 ENV
cao Xto
Bula — RDC 60/12 RDC 60/12 AL/PAST X 5G
SIMILAR — - Inclusdo das inf 0
Notificagdo de 043118 6 /14 SIMILAR - ALTERAGAO relz(fi(;lrfz((i)asa: ;ie(;zn;;so ef’)s 400 MG+ 4 MG + 4 MG PO
04/12/2018 1141164/18-3 ¢ 30/05/2014 ) MAIOR DE EXCIPIENTE 10/09/2018 . . §oes p VP e VPS SOL OR CT 50 ENV
Alteragao de Texto de 8 registro deferidas pela
AL/PLAST X 5G
Bula — RDC 60/12 ANVISA
SIMILAR - Inclusdo 400 MG +4 MG +4 MG PO
IMILAR - Inclusio Inicial
13062016 | 1917607/164 | Inicial de Textode | 13/06/2016 | 1917607/164 | ° clusdo Inicial de | 30716 - VP e VPS SOL OR CT 50 ENV

Bula— RDC 60/12

Texto de Bula— RDC 60/12

AL/PLAST X 5G




