BODE Chemie GmbH
Melanchthonstrafie 27
D-22525 Hamburg
Telefone: +49-40-54006-0

Sterillium
Solucao cutéanea.

Autorizacéo de introdug¢do no mercado n.°;
Lote n.c:

Data de validade:

Contetdo: Solugéo de 50 ml (100 ml/350 mI/500 ml/1000 ml/5 I/25 1/200 1/500 I)
Encomenda n.°:

Desinfetante para as maos e pele

Composicéo

100 g de solucao contém:

Substancias ativas:

Alcool isopropilico 45,0 ¢
Propanol 30,09
Etilsulfato de mecetrénio 0,29

Outras substancias:
glicerol a 85%, alcool miristilico,6leo perfumado, azul patenteado V (E 131), agua purificada.

Mantenha o medicamento fora do alcance e da vista das criancas.



Instrucdes de utilizacao

Ler e registar com atencéo.

STERILLIUM

Solucao cutanea
Substancias ativas: alcool isopropilico, propanol, etilsulfato de mecetrénio

Desinfetante para as maos e pele

Indicacoes terapéuticas

Desinfecao higiénica e cirargica das méaos.
Desinfecéo da pele antes de injecbes e puncdes.

Contraindicacdes

STERILLIUM néo é adequado para a desinfecdo de membranas mucosas e nao pode ser
utilizado na proximidade imediata dos olhos ou de feridas abertas.

Hipersensibilidade (alergia) as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes. Este
medicamento contém fragrancia com alcool benzilico, citral, citronelol, cumarina, eugenol,
farnesil, geraniol, hidroxicitronelal, limoneno e linanol.

Fertilidade, gravidez e aleitamento

STERILLIUM pode ser utilizado durante a gravidez e o aleitamento.

Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo

STERILLIUM néo deve ser utilizado em bebés recém-nascidos, nem prematuros.

E necessario evitar o contacto com os olhos.

Se a solucao entrar em contacto com os olhos, lave-os durante varios minutos sob agua corrente,
mantendo as palpebras abertas.

A decantacédo de STERILLIUM de um recipiente para outro deve ser evitada de modo a prevenir
a contaminacdo. Se a decantacdo for inevitavel, esta deve ser realizada sob condicdes
assépticas (por ex. usando recipientes esterilizados sob escoamento laminar).

Nao utilize nenhum equipamento elétrico até a preparacao estar seca.

N&o o aproxime de chamas néo protegidas.

N&o o utilize perto de fontes de igni¢cdo. Ponto de ebulicdo a 23 °C, inflamavel.

Se o produto for utilizado corretamente, é improvavel o risco de incéndio e de exploséo.

No caso de derramamento do desinfetante, devem tomar-se as seguintes medidas:

limpar imediatamente a solucdo, diluir com agua em abundéancia, arejar 0 compartimento e
remover as fontes facilmente inflaméveis. Nao fumar.

Em caso de incéndio, extinguir com agua, com um extintor de incéndio, espuma ou CO..

Mantenha o medicamento fora do alcance e da vista das criancgas.

Interacées medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o foram realizados estudos de interacéo.

Posologia e modo de administracao




STERILLIUM é utilizado sem ser diluido.

Na desinfecéo higiénica das méos: deve aplicar-se, pelo menos, 3 ml de STERILLIUM nas maos
secas, e esfrega-las durante 30 segundos, sem enxaguar.

Na desinfegdo cirargica das maos: STERILLIUM deve ser distribuido sobre as méos secas e
antebracos secos, de modo a cobri-los completamente. Aplicar as doses que forem necessarias
para manté-los humidos durante, pelo menos,

1,5 minutos, esfregando-os sem enxaguar.

Desinfecéo da pele: STERILLIUM deve ser esfregado na area seca da pele durante 15 segundos
antes de injecBes e puncbes. Manter a area humida durante 1 minuto, antes de puncdes de
articulagbes, cavidades do corpo e 6rgdos ocos, bem como antes de intervencdes cirurgicas.
Peles com uma grande quantidade de glandulas sebaceas devem ser mantidas hiumidas durante
10 minutos.

Mecanismo de acéo
Nos microrganismos, STERILLIUM modifica a permeabilidade da membrana citoplasmatica, atua
por coagulacéo das proteinas e desativa as enzimas.

Eficacia microbiolégica

Estudos in vitro e in vivo demonstraram que STERILLIUM é ativo contra uma gama de bactérias
comuns e fungos patogénicos e apresenta um espectro de atividade virucida limitado contra virus
encapsulados (incl. VIH, VHB, VHC) e virus ndo encapsulados (adeno-, noro- e rotavirus).
STERILLIUM reduz a flora transitéria da pele em mais de 99,99% em 30 segundos, nha
desinfecdo higiénica, e é também ativo contra a flora residente da pele durante 1,5 minutos, no
caso de desinfecao cirurgica.

Utilizacdo incorreta e sobredosagem

No caso de ingestédo acidental, os principais sintomas sdo semelhantes aos da intoxicacao por
etanol. Existe o perigo de paralisia respiratoria.

A partir de 3 — 4 %o ou mais: eliminagao secundaria do toxico por meio de hemodialise.

Efeitos indesejaveis

As manifestacdes de secura ligeira ou irritacdo da pele sdo pouco frequentes. Recomenda-se
que, neste caso, se intensifiguem os cuidados gerais com a pele. E rara a frequéncia de casos
de reacdo alérgica.

Este medicamento contém fragrancia com alcool benzilico, citral, citronelol, cumarina, eugenol,
farnesil, geraniol, hidroxicitronelal, limoneno e linanol.

O éalcool benzilico, citral, citronelol, cumarina, eugenol, farnesil, geraniol, hidroxicitronelal,
limoneno e linanol podem causar reagfes alérgicas.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente através INFARMED, |.P., Direcdo de Gestao do Risco de
Medicamentos, Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798
71 40, Fax: + 351 21 798 73 97, Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage, E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a
seguranga deste medicamento.



http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Instrucdes e avisos referentes a estabilidade do farmaco

Preste atencdo ao prazo de validade indicado no rotulo.
N&o utilize este desinfetante depois de expirar o prazo de validade.
A partir do momento em que o frasco é aberto, a solu¢cdo conserva-se durante um ano.

Manter o recipiente bem fechado. Nao guardar proximo de fontes de calor ou exposto a luz solar

direta.

Eliminacao

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais. Os medicamentos ndo devem ser eliminados nas aguas residuais.

Composicao

100 g de solugéo contém:
Alcool isopropilico
Propanol

Etilsulfato de mecetrénio

Qutras substancias ativas:

glicerol a 85%,
alcool miristilico,
6leo perfumado,
corante (E131),
agua purificada.

Forma farmacéutica

Solucao cuténea

Conteudo

45,09
30,09
0,29

Frascos com 50 ml, 100 ml, 350 ml, 500 ml, 1 000 ml de solug&o.
Bidbes com 51, 25 | e 500 | de solucéo.

Barris com 200 | de solucéo.

Titular da autorizacao de introducdo no mercado e fabricante

BODE Chemie GmbH
Melanchthonstrasse 27
22525 Hamburg
Alemanha

Ultima revisdo do texto

Maio 2022

No caso de ser necesséria informacéo suplementar, contacte um profissional de controlo de
infecdo ou a empresa farmacéutica e fabricante.



