PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sterillium, kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

100 g losning innehaller:

Isopropylalkohol 459
Propanol 30g
Mecetroniumetilsulfat 0,2¢g

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan 16sning

Féargad parfymerad I6sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hygienisk och kirurgisk handdesinfektion.

For desinfektion av huden fore injektioner och punktioner.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

For hygienisk handdesinfektion: Minst 3 ml Sterillium smorjs in i torra hander i 30 sekunder utan att

skoljas av.

For kirurgisk handdesinfektion: Sterillium smorjs pa torra hander och underarmar sa att de tacks helt.
Den mangd som behovs for att bibehalla fuktigheten under minst 1,5 minut smorjs in utan skéljning.

Huddesinfektion:

Sterillium smérjs in i torr hud i 15 sekunder fore injektion och punktioner. Fére punktion i leder,
kroppshaligheter och halorgan samt vid kirurgiska ingrepp ska huden fuktas i 1 minut. Hud med mycket

talgkortlar maste hallas fuktig i 10 minuter.
Sterillium anvénds outspétt.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Kutan anvéandning.



4.3 Kontraindikationer
Sterillium lampar sig inte for desinfektion av slemhinnor och féar inte anvandas i narheten av 6gonen
eller 6ppna sar.

Overkéanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sterillium ska inte anvandas pa nyfodda eller for tidigt fodda barn.

Undvik kontakt med égonen.

Om losningen kommer i kontakt med 6gonen ska dgonen hallas 6ppna och skéljas med rinnande vatten
i flera minuter.

For att undvika kontamination bor Sterillium inte dekanteras fran en behallare till en annan. Om
dekantering ar nodvandig bor den genomféras under aseptiska forhallanden (t.ex. mellan sterila
behallare under laminart flode).

Anvand inte elektrisk utrustning forran Idsningen har torkat.

Losningen far inte komma i kontakt med Gppen laga.

Anvand inte l16sningen i narheten av antdndningskallor. Flampunkt 23 °C, lattantandligt.

Né&r produkten anvénds korrekt ar risken for brand och explosion ringa.

Vid spill ska foljande atgarder vidtas: Torka upp lsningen omedelbart, skélj med rikligt med vatten,
vadra rummet och ta bort antdndningskéallor. ROk ej.

En eventuell brand kan slackas med vatten, brandslackare, skum eller CO,.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgéngliga.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Sterillium kan anvéandas under graviditet.

Amning
Sterillium kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Inga kanda risker i samband med fertilitet.

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Latt torrhet eller irritation av huden &r mindre vanligt. | sadana fall rekommenderas att den allménna
hudvarden intensifieras. Allergiska reaktioner ar séllsynta.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering


http://www.lakemedelsverket.se

Om losningen svéljs av misstag uppstar liknande symtom som vid etanolférgiftning. Risk for
andningsfoérlamning.

Vid 3-4 promille eller mer: sekundér elimination genom hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antiseptika och sarmedel, ATC-kod: DO8SA X 53

Sterillium &r endast avsett for utvandigt bruk och har inte nagra farmakologiska egenskaper pa
ménniska.

Verkningsmekanism
I mikroorganismer modifierar Sterillium permeabiliteten av det cytoplasmatiska membranet genom
proteinkoagulering och inaktiverar enzymer.

Antimikrobiella egenskaper

Undersokningar in vitro och in vivo har visat att Sterillium &r verksamt mot en rad vanliga bakterier och
patogena svampar. Sterillium och uppvisar virucid aktivitet med begransat spektrum mot kapslade virus
(déribland HIV, HBV, HCV) och icke-kapslade virus (adeno-, noro- och rotavirus). Sterilliumreducerar
den transienta hudfloran med mer &n 99,99 % inom 30 sekunder vid hygienisk desinfektion och ar
dessutom verksamt mot den residenta hudfloran inom 1,5 minut vid kirurgisk desinfektion.

Information om antimikrobiella egenskaper

Applicering och antimikrobiell aktivitet Appliceringstid (minimum)
Hygienisk handdesinfektion (EN 1500; VAH) 30 sekunder
Kirurgisk handdesinfektion (EN 12791; VAH) 1,5 minuter

Hudantiseptika pa hud med fa talgkértlar (enligt DGHM-metoden)
Fore punktion och injektion 15 sekunder
Fore punktion i leder, kroppshaligheter och halorgan samt vid 1 minut
kirurgiska ingrepp

Hudantiseptika pa hud med mycket talgkértlar (enligt DGHM-metoden)

Fére punktion och injektion 10 minuter
Fore punktion i leder, kroppshaligheter och hélorgan samt vid 10 minuter
kirurgiska ingrepp
Baktericid (EN 1040) 30 sekunder
Jésticid (EN 1275) 30 sekunder
Mykobaktericid (EN 14348) 30 sekunder
Virucid mot kapslade virus (inklusive HIV, HBV, HCV) (EN 14476) 30 sekunder
Virucid aktivitet med begrénsat spektrum mot icke-kapslade virus 1 minut

(adenovirus, rotavirus, norovirus) (EN 14476)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den perkutana absorptionen av bestandsdelarna i Sterillium har inte undersokts. Genomforda studier
av den perkutana absorptionen av mecetroniumetilsulfat hos rattor pavisade endast minimal absorption
av amnet.



5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter
Den akuta (orala, dermala) och subakuta (dermala) toxiciteten hos Sterillium ar I3g.

Akut toxicitet

LDso (Mus) oralt, efter 14 dygn 13,0 ml/kg kroppsvikt
L D5, (ratta) oralt, efter 14 dygn 15,6 ml/kg kroppsvikt
LDsg (kanin) dermalt > 10,0 ml/kg kroppsvikt

Toxicitet vid regelbunden dosering

I en dermal 28-dagarsstudie pa kaniner som intog 1,0 och 5,0 ml Sterillium per kg kroppsvikt uppstod
inga substansrelaterade effekter pa kroppsvikt, kliniskt utseende, organvikt eller histopatologi for lever
och njurar. Blodnivaerna av propanol, isopropnol och aceton hojdes inte.

Reproduktionstoxicitet

Data fran in vitro- och in vivo-studier av absorbering via huden har visat att endast forsumbara mangder
av de aktiva ingredienserna i Sterillium kan trdnga igenom huden under hygienisk och Kirurgisk
handdesinfektion. Alkoholerna avdunstar under appliceringen. Mecetroniumetilsulfat absorberas i ringa
méangd av frisk hud. Darfor kan studier av fostertoxicitet och reproduktionstoxicitet uteslutas enligt
radets direktiv 75/318/EEC. Teratogena effekter fran lagre alkoholer i manniska och djur efter dermal
applicering &r inte kand fran medicinsk litteratur.

Genotoxicitet
Genotoxicitetstester med propanol, isopropylalkohol och mecetroniumetyisulfat var negativa.

Lokal tolerans

De aktiva substanserna i Sterillium irriterar inte huden i de koncentrationer som anvands i produkten.
Propanol, isopropylalkohol och mecetroniumetilsulfat har inga sensibiliserande egenskaper.
Sterillium &r irriterande pa slemhinnor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen
Glycerol 85 %

1-tetradekanol

Parfym

Patentblatt V (E131)

Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Sterillium angriper akrylglas och liknande material.

6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet: 1 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Tillslut férpackningen val.
Far inte forvaras i narheten av varmeelement eller utsattas for intensivt solljus.

Vattenriskklass 1: nagot farligt for vatten.

6.5 Forpackningstyp och innehall



Flaskor med 50 ml, 100 ml, 350 ml, 500 ml eller 1 000 ml, dunkar med 5 liter, 25 liter eller
500 liter, fat med 200 liter — samtliga tillverkade av HDPE.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion
Se avsnitt 4.4.

Doseringssystem med stallbara pumpsystem kan bestallas for anvéandning till originalflaskorna.
Standarddosen &r installd till 1,5 ml per pumpslag men kan &ndras.

Avfallshantering: Ej anvand produkt och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Lakemedel ska
inte kastas i avlioppet.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bode Chemie GmbH

Melanchthonstrasse 27

D-22525 Hamburg

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr. 13218

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 1997-04-11

Datum for férnyat godkédnnande: 2010-11-15

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-14
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