B BRAUN

Resumo das Caracteristicas do Produto

(RESUMO DAS CARACTERISTICAS FisICAS, QuiMICAS E DE UTILIZACAO DO PRODUTO)

Promanum® Pure
Solucao alcodlica para a desinfeccao higiénica e cirurgica das maos.

1. DESCRICAO E COMPOSICAO QUALITATIVA

Composicao por 100ml de solucao:
Etanol (96% v/v) 7349
Isopropanol 1009

Ljsta de excipientes:
Agua, Miristato de Isopropilo (Ph. Eur.), Butan-2-ona, Sorbitol (Ph. Eur.), (Hexadecyl,octadecyl)
[(RS)-2-ethil-hexanoato], Povidona K 30.

2. MECANISMO DE ACCAO

Solucao tdpica.
Anti-séptico cutaneo.

Esta € uma solucdo bactericida eficaz contra as bactérias Gram-positivas e Gram-negativas,

incluindo o bacilo de bacilo de Koch e micobactérias. Fungicida. E um viricida moderado mas eficaz
contra virus com involucro, Rota virus adeno virus e novo virus (MNV).

3. INDICACOES
Desinfeccdo higiénica e cirurgica das maos.

Aplicacdo localizada sobre a pele sa.

4. CONTRA-INDICACOES, PRECAUCOES E OBSERVACOES

Contra-indicacdes
Hipersensibilidade a qualquer um dos constituintes da formula.

Precaucgées especiais de utilizagdo

Nao Ingerir!

Nao fumar na proximidade do frasco!

N&o aplicar na pele danificada, nos olhos ou nas membranas mucosas.

Inflamavel (Ponto de ignicdo; 21-22°C, DIN 51755). Manter afastado de todas as fontes de ignicéo.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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N3ao utilizar no caso da embalagem se apresentar danificada ou aberta.

Sobredosagem

Uma vez que o produto se destina a aplicacdo local a sobredosagem nunca deve decorrer da
sua utilizacao tal como preconizada

Sintomas

No entanto podem ocorrer erros acidentais tais como:

Ingestdo oral tendo como possivel consequéncia o envenenamento alcoolico agudo. Embora ndo
existam casos relacionados com a ingestdo oral de Promanum® Pure, € previsivel que no caso da
ingestao acidental os alcoois existentes na composicao do Promanum® Pure sejam rapidamente
absorvidos. 100 ml de Promanum® Pure contém na sua totalidade um teor em alcool que pode ser
comparado a cerca de 250 ml de uma bebida espirituosa com um teor alcoolico de 35%.
Dependendo da quantidade ingerida o doente pode vir a sofrer de um envenenamento alcodlico
agudo.

Os sintomas mais comuns sao:

Pele fria, palida, ou ruborizada,

Vomitos,

Perda de consciéncia, ou estado semi-inconsciente,

Respiracio entrecortada (8 inspiragcdes por minuto ou menos),

E necessaria uma intervencio médica imediata devido ao risco iminente de morte por paragem
respiratoria, ou aspiracao de vomito.

Contacto com os olhos.

O contacto acidental com os olhos pode acarretar o risco de danos sérios nos mesmos. Os alcoois
sdo irritantes potentes do globo ocular.

Se o Promanum® Pure entrar em contacto com os olhos, o doente deve sentir de imediato uma dor
semelhante a uma queimadura no local de contacto. Se os olhos nao forem tratados
imediatamente € provavel que possam ocorrer danos graves.

Deve consultar imediatamente o oftalmologista que administrara o tratamento adequado.
Tratamento

Ingestao oral:

0O alcool ainda ndo absorvido pela mucosa gastrica deve ser removido mediante lavagem gastrica
efectuada sob supervisao médica, minutos apos a ingestao. Devido a rapida absorcao do alcool pela
mucosa intestinal esta medida podera nado ter qualquer efeito pratico se efectuada mais tarde.

No caso de uma intoxicacdo grave € essencial a assisténcia a funcéo respiratoria. A hipotermia
deve ser prevenida. Apds a estabilizacdo do doente as intervencdes terapéuticas fundamentais
devem incluir a hidratacdo por perfusdo i.v., o controlo sintomatico da nausea e do vomito e a
correccao do balanco electrolitico, tais como a hipomagnesiemia e a hipocalemia.

A desintoxicacao no caso de se atingirem niveis séricos preocupantes e potencialmente perigosos
para a vida deve ser efectuada por meio de hemodialise.

Contacto com os olhos:

No caso de contacto acidental com os olhos deve proceder a uma cuidadosa lavagem destes, com
uma solugdo apropriada ou com agua corrente, abundante. O olho aberto bem como o interior das
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palpebras tém que ser alvo de uma lavagem completa com agua abundante, durante varios
minutos. Se permanecer a irritacdo ocular deve-se consultar o oftalmologista imediatamente.

5. EFEITOS ADVERSOS

As reaccoes de hipersensibilidade (reaccées de alergia de contacto) ocorrem muito raramente.
Sao também muito incomuns os casos de irritacdo local causados pelo alcool como sejam prurido e
rubor, mesmo apos a aplicacéo frequente de Promanum® Pure.

Os sintomas de pele seca podem ocorrer, embora muito raramente sobretudo em estacdes com
baixos indices de humidade (particularmente no Inverno). Nestes casos recomenda-se a utilizacdo
regular de um creme de proteccdo cutanea.

6. MODO DE UTILIZACAO

Durante o periodo de aplicacdo a pele deve permanecer humida com a aplicacdo da solucao de
Promanum® Pure nao diluida.

Lavagem higiénica das méos

Lavagem higiénica das maos de acordo com a Norma EN 1500, englobando a inactivacao de virus
com involucro e de rotavirus:

Aplicar pelo menos 3ml de solu¢do nao diluida de Promanum® Pure nas maos secas esfregando
energicamente. Prosseguir até que as maos voltem a estar secas. Todas as partes da mao, incluindo
os espacos interdigitais, devem permanecer molhadas durante pelo menos 15 sequndos.

O procedimento correcto de acordo com a Norma EN 1500 pode requerer um periodo temporal de
até 30 segundos.

No caso de uma forte e visivel contaminacdo das maos, ou ap6s o contacto com micobactéria,
devem ser efectuadas duas operacdes de lavagem higiénica consecutivas.

Lavagem cirurgica das mdos

Utilize diversas porcdes de Promanum® Pure ndo diluido para esfregar bem as maos secas,
prolongando o procedimento até ao antebraco. A pele deve permanecer completamente molhada
com o Promanum® Pure, durante um periodo de pelo menos 90 sequndos (1 2 minutos).

As maos devem estar completamente secas antes de colocar as luvas.

7. INFORMAQC)ES ESPECIAIS

Produto biocida.
Registado no Centro de Informagdo Anti-Venenos (CIAV). Registado junto a Direccdo Geral de
Saude.
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Fabricado por:
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen - Alemanha
Tel. (0045) 05661 710

Distribuido por:
B. Braun Medical, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, n° 80 - Queluz de Baixo - 2730-053 Barcarena

8. ARMAZENAMENTO/ESTERILIZA(;AO/SiMBOLOS NA ROTULAGEM

Inflamabilidade do produto: E Inflamavel

Ponto de inflamagéo: 14°C (DIN 51755)
O produto deve ser conservado longe de fontes de calor, ao abrigo da luz solar directa e mantido na
sua embalagem de origem. Conservar a temperatura ambiente, ndao superior a 25°C.

M-

Evitar a exposicdo  luz solar directa (= ).

Armazenar 3 temperatura e humidade ambientes ( T ).

9. PRAZO DE VALIDADE

3 anos.

Apds a primeira abertura do produto, ¢ recomendavel uma validade de 1 ano, desde que esta
validade ndo ultrapasse o prazo de validade inscrito no rotulo. Este periodo pressupde que sejam
cumpridas todas as normas de boas praticas de higiene e seguranca na manipulacdo do produto e
na corrente pratica clinica.

Nao utilizar apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.
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10. APRESENTACAOQ

19931 Promanum® Pure Frasco de plastico de 1000ml ¢x. 10 unid.
19930 Promanum® Pure Frasco de plastico de 500ml ¢x. 20 unid.
19929 Promanum® Pure Frasco de plastico de 100ml cx. 20 unid.
180114 Promanum® Pure Frasco de plastico ¢x 10 unid.

embalagem dobravel 1000ml
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