() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

STILGRIP ®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
P¢é para solucao oral

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




STILGRIP ®

paracetamol

maleato de clorfeniramina
cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES
P6 para solucdo oral contendo 400 mg de paracetardoing de cloridrato de fenilefrina + 4 mg de ratdede
clorfeniramina em saché de 5 g.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada saché de STILGRIRontém:
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Excipientes: acido ascérbico, acido citrico, sawarsddica, aspartamo, sacarose, aroma naturalnd®,liaroma
idéntico ao natural de mel e fosfato de célcidasibo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Stilgrip® contém substancias que agem contra dsraais de gripes e resfriados. Stilgrip® alivia atalgdo nasal,
coriza, febre, cefaleia e dores musculares presen®estados gripais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?

Stilgrip® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendiminuicdo da febre e da sensibilidade a dognmAl
disso, blogueia a liberagdo de certas substaresa®mnsaveis pelos efeitos alérgicos, diminuindonegeoriza e rinite,
possibilitando o descongestionamento nasal. Qoiigiefeito ocorre em 15 minutos ap6s a admin&trag

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em pacientes com codadtpersensibilidade aos componentes da férmula.déve ser
administrado a pacientes com hipertenséo, doendéaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da prgstiianca renal
cronica, insuficiéncia hepatica grave, disfuncéeoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento ndo deve ser administrado concomiterite com inibidores da MAO (monoaminoxidase), @@m
fenelzina, com barbittricos, como o fenobarbitatom &lcool.

Alteracdes em exames laboratoriais:

Os testes da funcéo pancreatica utilizando a loemtia ficam invalidados, a menos que o uso do raewknto seja
descontinuado 3 (trés) dias antes da realizaca@xdme. Pode produzir falsos valores aumentadosdquda
determinacgdo do acido 5-hidroxilindolacético, quafat utilizado o reagente nitrosonaftol.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.
DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR V EICULOS OU OPERAR MAQUINAS,
POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICA DAS.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina

Atencdo diabéticos: contém agucar (sacarose)

Pacientes idososé recomendado 0 uso sob orientacao médica.

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

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

Conservar o produto em sua embalagem original ¢eenperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegduzla
umidade.

Numero de lote, datas de fabricagdo e validade: vedembalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medintompd branco a levemente amarelado com odocteaistico de
lim&o.




Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

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)L saché a cada 4 horas.

Modo de administracéo:Dissolver o conteddo do saché em uma xicara de &pnsumir quente ou frio.
Duracao do tratamento: conforme orientacdo médica.

Limite m&ximo diario: Nao tomar mais de 10 sachés ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividsobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Uma vez aberto, os sachés devem ser consumidogimaente.
O saché de Stilgripsé deve ser aberto no momento da utilizagao.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, segubamtrato conforme as dosagens recomendadas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante o tratamento, embora raramente, podenrseegdes adversas caracteristicas, tais comog&gdsonoléncia,
vertigem, hipotenséo, sudorese, palpitacdes, adedremor, insdnia, desconforto gastrico, irfigs;cutaneas. O uso
prolongado pode provocar discrasias sanguineasreseepapilar renal.

Caso surjam reacBes desagradaveis como tontutigevey taquicardia, palpitacdes, hipertensao, ddecim gastrico e
reagOes alérgicas cutaneas durante o tratament@tilgnp®, aconselha-se suspender o medicamento e comugicar
médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Promover esvaziamento gastrico através da indug@ongse ou lavagem gastrica.

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

Medidas de manutencédo do estado geral devem senvaldas, como hidratacao, balanco hidrico, elétolé correcao
de hipoglicemia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0049.006-8

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati - G¥8 5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 — Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

IndUstria Brasileira

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 04/05/2016.




HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/rfitacéo que altera bula

Dados da alteracéo de bula

Data do N° Data do . ~ Versbes o .
. . Assunto . N° expediente Assunto Data de aprovagédg Itens delbu Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente (VPIVPS)
SIMILAR ~ Inclusao InillMsI;?ﬁ\'_c'al 400 MG + 4 MG + 4 MG PO SOL OR CT
u ici
Inicial de Texto de Bula - - VP e VPS

RDC 60/12

de Texto de Bula
— RDC 60/12

50 ENV AL/PLAST X 5G




