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octenisept® FAQ

Antworten auf haufig gestellte Fragen.
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Fragen zur Wirksamkeit

Ist Octenidin gegen MRE wirksam?

Ja. Octenidin ist gegen eine Vielzahl von
multi-resistenten Erregern (MRE) wirksam (z. B.
MRSA, VRE, ESBL). In keiner Untersuchung
unterschieden sich resistente von sensiti-
ven Stammen der gleichen Keimart. Bisher
ist kein Fall bekannt, bei der eine Resistenz
gegen Octenidin aufgetreten ist." 234>

Bestatigt werden diese in-vitro-Befunde
durch klinische Erfolge mit octenisept® bei
der Dekontamination von Patienten.®

Ist octenisept® gegen Hautpilze wirksam?

Ja. Bei octenisept® handelt es sich um ein
fungizides Praparat, das gegen eine Vielzahl
von verschiedenen Pilzen in vitro eine gute
Wirksamkeit aufweist. Gegen FuB3pilz hat sich
das Praparat im klinischen Versuch als wirk-
sam herausgestellt.?

Fragen zur Vertraglichkeit

Kann octenisept® den Biofilm in der
Wunde durchdringen?

Ja. octenisept® ist in der Lage den Biofilm
zu durchdringen und die Keime des Biofilms
abzutéten. Diese Eigenschaft konnte sowohl
in Modellen als auch in der Praxis belegt wer-
den.7,8,9,'|0,11

Wirkt octenisept® auch reinigend oder
ausschlieBlich antiseptisch?

octenisept® wirkt auch reinigend. Das Pra-
parat enthdlt geringe Mengen eines ober-
flichenaktiven Netzmittels (Tensids), das die
Oberflaichenspannung verringert. Dadurch
wird die Wundoberfliche gleichmaBig be-
netzt und damit die Reinigung unterstiitzt.
Soll die Wunde ausschlieB8lich gereinigt wer-
den, empfehlen wir die octenilin® Wundspil-
|6sung, die eine besonders niedrige Oberfla-
chenspannung aufweist.

Kann es durch octenisept® zu einer Elektrolyt-
verschiebung im Wundmilieu kommen und
damit zu einer Storung der Wundheilung?

Nein. Auch wenn octenisept® nicht isoto-
nisch ist, ist nicht zu erwarten, dass wichtige
Salze und Elektrolyte in der Wunde negativ
beeinflusst werden. Stérungen der Wund-
heilung bei wiederholter, zeitlich befristeter
Anwendung sind uns bisher nicht bekannt.
Auch eine mehrwochige tagliche Anwen-
dung auf chronischen Wunden flhrte im
Vergleich zu Ringerlésung zu keinen Wund-

heilungsstérungen. Das Gegenteil war der
Fall: Die Granulation wurde unter octenisept®
sogar gefordert.'?

Ist octenisept® zytotoxisch?

Nein. octenisept® ist seit dem Jahre 1995
fir die unterstitzende Wundbehandlung
als Arzneimittel zugelassen. Es zeichnet sich
neben seiner Wirksamkeit durch eine sehr
gute lokale Vertraglichkeit aus. In praklini-
schen und klinischen Untersuchungen hat-
te das Prdparat bei bestimmungsgemaBer




Anwendung gegen Zellen und Gewebe kei-
nen nachteiligen Effekt.

Die Eigenschaft ,zytotoxisch” resultiert maf3-
geblich aus Untersuchungen in Zellkultur
(d. h. in vitro) und lasst sich nur begrenzt
auf die klinische Anwendung tibertragen. In
Zellkultur weisen Octenidin bzw. octenisept®
genauso wie Polihexanid und PVP-lod diese
negativen Effekte gegen isolierte Zellen auf.
In Relation zur antimikrobiellen Wirksamkeit
ist diese Zytotoxizitat allerdings fuir Octenidin
am geringsten ausgepragt.’

Um die Diskrepanz zwischen den Ergeb-
nissen aus der Zellkultur und der guten
klinischen Vertraglichkeit aufzuklaren, wur-
den praxisndhere Tests an Gewebekulturen
durchgefiihrt. Dabei trat Octenidin mit Zellen
bzw. Proteinen in starke Wechselwirkung.
Die so gebildeten Komplexe erniedrigten die
Zytotoxizitat, ohne gleichzeitig die antimikro-
bielle Wirksamkeit zu beeintrachtigen.™

In einer préklinischen Untersuchung zum
Einfluss auf die Wundheilung wurde die
gute Vertraglichkeit von octenisept® nach-
gewiesen.” Hierbei wurden kiinstliche,
standardisierte Wunden von weiblichen
Ferkeln (iber insgesamt 28 Tage taglich mit
octenisept® oder Ringerlosung behandelt.
Im Ergebnis unterschied sich der Zeitpunkt
in der die Wunden abgeheilt waren zwischen
den beiden Gruppen nicht. Ein Unterschied
in der Gewebevertraglichkeit zwischen
octenisept® und Ringerldsung war nicht fest-
zustellen.

Bestatigt werden diese Ergebnisse durch
klinische Untersuchungen™ und den lang-
jahrigen Einsatz von octenisept® bei den
unterschiedlichsten Wundtypen. So wurden
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auch Verbrennungswunden durch die An-
wendung von octenisept® in ihrer Abheilung
nicht negativ beeinflusst.'®

Als Schlussfolgerung kann festgestellt wer-
den, dass die in Zellkultultur vorhandene
Zytotoxizitdt bei octenisept® klinisch keine
Bedeutung hat, wenn das Praparat bestim-
mungsgemal angewendet wird.

Wurden Inkompatibilitaten, z. B. toxische
Reaktionen, zwischen octenisept® und
Silberpraparaten beobachtet?

Nein. Inkompabilitdten sind uns in diesem
Zusammenhang nicht bekannt.

Wurden allergische Reaktionen auf
octenisept® beobachtet?

Nur in Einzelfdllen wurden kontaktallergi-
sche Reaktionen beschrieben. In Relation zur
Haufigkeit der Anwendung waren diese sehr
selten und nur in Ausnahmefallen auf Octeni-
din zurlickzufiihren.”

Gelangt octenisept® bei der Wundbehand-
lung in den Blutkreislauf?

Nein. Wird octenisept® bestimmungsge-
maB, d. h. oberflachlich zur Wundantiseptik
angewendet, ist nicht zu erwarten, dass Pro-
duktbestandteile in toxikologisch relevanter
Menge ins Gewebe bzw. Blut Ubertreten. Sys-
temische Nebenwirkungen sind bisher nicht
bekannt.



Fragen zu Anwendungsbereichen

Darf octenisept® sowohl zur Schleimhaut-
antiseptik als auch zur Wundantiseptik
eingesetzt werden?

Ja. octenisept® wurde 1990 als Schleim-
hautantiseptikum in Deutschland zugelas-
sen. Eine Indikationserweiterung auf unter-
stitzende Wundbehandlung erfolgte 1995.
Folglich sind beide Anwendungsgebiete Be-
standteil der Arzneimittelzulassung.

Ist octenisept® zur intraoperativen Behand-
lung grof3flachiger Wunden geeignet?

Ja. octenisept® ist zur unterstlitzenden
Wundbehandlung zugelassen, ohne dass An-
gaben zur GroBe der Wunde gemacht wer-
den. Da Octenidin liber Wunden praktisch
nicht resorbiert wird, rechtfertigt dies auch
die oberflachliche Behandlung grof3flachiger
Wunden (z. B. Verbrennungswunden), ohne
dass ein systemisches Risiko fuir den Patien-
ten besteht.

Ist octenisept® zur Spiilung der Bauchhohle
zugelassen?

Nein. Diese Anwendung ist kontraindiziert
und muss unterbleiben.

Kann octenisept® am Knorpel angewendet
werden?

Nein. Produkte mit kationaktiven Wirkstof-
fen wie z. B. Octenidin sollten am intakten,
vitalen Knorpelgewebe nicht eingesetzt wer-
den. Wunden, bei denen Kontakt mit Kno-
chen besteht, sind von dieser Einschrankung
nicht betroffen.

Kann octenisept® bei Kindern, Sauglingen
und Friihgeborenen eingesetzt werden?

Ja. Einschrankungen wie z. B. fiir PVP-lod be-
stehen flir octenisept® nicht. Bei Neu- und
Frihgeborenen muss aber darauf geachtet
werden, dass die praxistblichen Vorsichtsmaf3-
nahmen bei der Anwendung unbedingt ein-
gehalten werden. Wir verweisen hierzu auf die
entsprechenden Hinweise in der Gebrauchsin-
formation bzw. in der Fachinformation.

Kann octenisept® im Genitalbereich
eingesetzt werden?

Ja. Die Genital- und Vaginalantiseptik (z. B.
vor urologischen und gynékologischen Ein-
griffen) sind die am ldngsten praktizierten
Anwendungsgebiete von octenisept®.

Kann octenisept® zur Nabelpflege
eingesetzt werden?

Ja. In einer vom Gesundheitsministerium
in Serbien unterstltzten multizentrischen
Studie wurden ca. 1.700 Neugeborene mit
octenisept® behandelt. Das Prdparat stief3
auf gute Akzeptanz. Es gab keine Anzeichen
daftir, dass der Nabelstumpf tiber die Anwen-
dungsdauer austrocknete.'®

Kann octenisept® zur Blasenspiilung
eingesetzt werden?

Nein. Diese Anwendung ist kontraindiziert
und muss unterbleiben.




Kann octenisept® in der Mundhohle
angewendet werden?

Ja. octenisept® hat eine Arzneimittel-Zulas-
sung fir die prophylaktische Anwendung
und Keimzahlreduktion in der Mundhohle
vor operativen Eingriffen, z. B. Zahnextrak-
tionen. octenisept® erzielt dabei héhere
Keimzahlreduktionen als z. B. Chlorhexidin
oder PVP-lod."

Kann octenisept® zur Desinfektion der
inneren Ohrmuschel eingesetzt werden?

Ja. Das dufBlere Ohr einschlieBlich der inne-
ren Ohrmuschel kann in die Desinfektions-
mafBnahmen mit octenisept® eingeschlossen
werden. Dabei muss darauf geachtet werden,
dass das Trommelfell intakt ist bzw. dafir
gesorgt werden, dass kein Praparat ins Mit-
telohr gelangen kann. Die Anwendung im
Mittelohr ist kontraindiziert.

Kann octenisept® im Auge angewendet
werden?

Nein. Diese Anwendung ist kontraindiziert
und muss unterbleiben.
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Kann octenisept® in der Nase
angewendet werden?

Nein. octenisept® hat keine Zulassung fir
die prophylaktische oder therapeutische
antiseptische Anwendung auf der Nasen-
schleimhaut.

Kann octenisept® zur Hindedesinfektion
eingesetzt werden?

Nein. octenisept® ist kein Handedesinfek-
tionsmittel im Sinne der VAH-/ DGHM-Anfor-
derungen.

Kann octenisept® zur Pflege von Katheter-
eintrittsstellen eingesetzt werden?

Ja. Als Wundantiseptikum ist octenisept® zur
antiseptischen Versorgung der Hauteintritts-
stelle geeignet. Gleichzeitig greift octenisept®
das Katheter- und Sondenmaterial nicht an.
Materialschaden sind in der Praxis dann aus-
zuschlieBen, wenn sichergestellt wird, dass
das Préparat frei abtrocknen kann. Alternativ
konnen Restmengen nach der Einwirkzeit mit
einem sterilen Tuch aufgenommen werden.



Fragen zu Anwendungsmethoden

Kann octenisept® vor Anwendung erwarmt
werden?

Ja. Sind gréBere Mengen von octenisept®
anzuwenden, kann octenisept® auf Korper-
temperatur erwarmt werden (z. B. mit einem
Flaschenwdrmer fiir Babynahrung). Eine
solche MaBnahme verhindert, dass es evtl.
durch einen Kaltereiz zu Wundheilungssto-
rungen kommt. Im Ubrigen empfindet auch
der Patient angewdrmte Losungen als ange-
nehmer.

Kann eine grof3e MRE-besiedelte Bauch-
wunde mit bestehender Faszie mit
octenisept® 2 x taglich behandelt und
austamponiert werden?

Ja, solange gewabhrleistet ist, dass die Wund-
kavitaten frei zuganglich sind, kein Kon-
takt zur Bauchhohle besteht und das
Praparat frei abflieBen kann. Druck zur Ein-
bringung von octenisept® in Wundkavitdten
ist zu unterlassen. Spiilungen der gesamten
Bauchhohle sind kontraindiziert.

Kann octenisept® verdiinnt werden?

Nein. octenisept® ist ein zugelassenes Fertig-
arzneimittel, das nicht verdinnt werden
sollte. Fiir Wundspulungen (z. B. bei der Reini-
gung und Dekontamination und beim Ver-
bandwechsel) sowie bei der Vakuumtherapie
mit Instillation kann die octenilin® Wundspdil-
|6sung eingesetzt werden.




Fragen zur Anwendungsdauer
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Kann octenisept® bis zur Epithelisierung
verwendet werden?

Ja, sofern medizinisch notwendig. Sto-
rungsfrei granulierende und epithelisierende
Wunden bedirfen i. d. R. keiner weiteren an-
tiseptischen MaBnahmen. Sollte in diesen
Phasen ein erhohtes Infektionsrisiko beste-
hen, kann nach den vorliegenden Erfahrun-
gen octenisept® auch auf diesen Wunden
ohne die Gefahr von Wundheilungsstérun-
gen eingesetzt werden.

Wie lange kann octenisept® angewendet
werden ?

octenisept® ist fur eine maximale Anwen-
dungsdauer von 14 Tagen zugelassen. Diese
Dauer beinhaltet eine kontinuierliche tagli-
che Anwendung. Normalerweise wird das
Praparat nicht taglich angewendet, sondern
z. B. auf den Verbandwechsel beschrénkt. In
diesen Féllen ist auch eine langere Anwend-
ung moglich. Es liegt eine klinische Studie
liber eine zwolfwochige Anwendung bei
chronischen Ulzera vor.°

Wie lange kann octenisept® nach Anbruch
verwendet werden?

Gebinde von octenisept® kénnen bis zu
3 Jahre nach Anbruch verwendet werden.

Fragen zur Anwendung mit Verbandstoffen

Wie oft sollte ein Verbandwechsel bei
Anwendung von octenisept® vorgenom-
men werden?

Alle 24 - 48 Std. Aufgrund der nachgewiese-
nen Remanenz von 48 Std. fiir Octenidin®' ist
auch nach Anlegen des Wundverbandes von
einer fortdauernden Wirksamkeit unter dem
Verband auszugehen. Die Wechselinterval-
le sind abhdngig vom Zustand und von der
Exsudation der Wunde. Zeigt die Wunde wei-
terhin lokale Infektionszeichen oder ist die
Wunde weiterhin infektionsgefahrdet, ist zu
empfehlen, die Behandlung mit octenisept®
beim Verbandwechsel zu wiederholen.

Kann man octenisept® zum Anfeuchten von
Aquacel, Tenderwet oder anderen Verband-
stoffen verwenden?

Ja. octenisept® ist dazu sehr gut geeignet.

Ist eine Verwendung von Silberverbanden
bei gleichzeitiger Anwendung von
octenisept® notwendig?

Nein. Als remanenter Wirkstoff verbleibt Oc-
tenidin flr langere Zeit auf der Wunde und
entfaltet auch Uber die eigentliche Anwen-
dung hinaus seine Wirksamkeit. Eine Kombi-
nation von Ag-Verbanden mit octenisept® ist
deshalb nicht erforderlich.



Sonstige Fragen

Wirken Polihexanid-haltige Wundspiil-
I6sungen genauso wie octenisept® als
Antiseptikum?

Nein. Bei Polihexanid-haltigen Wundspuil-
I6sungen handelt es sich um Medizinpro-
dukte, die zur Reinigung einer Wunde und
nicht als Antiseptikum eingesetzt werden.
Gleiches gilt fir octenilin® Wundspillésung.
octenisept® zur unterstiitzenden Behand-
lung infizierter Wunden hingegen ist ein
Arzneimittel, bei dem die schnelle antimikro-
bielle Wirkung im Vordergrund steht.
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octenisept®

Wirkstoffe: Octenidindihydrochlorid, Phenoxyethanol (Ph. Eur.). Zusammensetzung: 100 g Lésung enthalten: 0,1 g Octe-
nidindihydrochlorid, 2,0 g Phenoxyethanol (Ph. Eur). Sonstige Bestandteile: 2-[(3-Kokosfettsaureamidopropyl)dimethylazani-
umyllacetat, Natrium-D-gluconat, Glycerol 85 %, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete:
Antiseptikum zur wiederholten, zeitlich begrenzten antiseptischen Behandlung von Schleimhaut und angrenzender Haut vor
diagnostischen und operativen Ma3nahmen - im Ano-Genitalbereich von Vagina, Vulva, Glans penis, auch vor Katheterisie-
rung der Harnblase - in der Mundhohle. Zur zeitlich begrenzten unterstitzenden Therapie bei Pilzerkrankungen der Haut zwi-
schen den Zehen sowie zur unterstiitzenden antiseptischen Wundbehandlung. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen-
Uber den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder einem der sonstigen Bestandteile. Das Arzneimittel soll nicht zu Spilungen
in der Bauchhohle (zB. intraoperativ) und der Harnblase sowie nicht am Trommelfell angewendet werden. Nebenwirkungen:
selten: Brennen, Rétung, Juckreiz und Warmegefuhl. sehr selten: Kontaktallergische Reaktionen, wie zB. eine vortibergehende
Rétung. nicht bekannt: nach Sptlung tiefer Wunden mittels Spritze wurde iber das Auftreten von persistierenden Odemen,
Erythemen und auch Gewebsnekrosen berichtet, die zT. eine chirurgische Revision erforderten. Bei Spilungen in der Mund-
hohle verursacht das Arzneimittel voriibergehend einen bitteren Geschmack. Stand 09/20

Um Gewebeschadigungen zu vermeiden, darf das Praparat nicht mittels Spritze in die Tiefe des Gewebes eingebracht
werden. Das Préaparat ist nur zur oberflachlichen Anwendung bestimmt (Auftragen mittels Tupfer oder Aufspriihen).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Schilke & Mayr GmbH, D-22840 Norderstedt, Tel. +49 40 52100-666, info@schuelke.com
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schilke weltweit:

Australien Brasilien
Schulke Australia Pty Ltd Vic Pharma Industria e Comércio Ltda.
Macquarie Park NSW 2113 Taquaratinga/SP — CEP 15900-000

Telefon +61 2 8875 9300
Telefax +61 2 8875 9301

Telefon +16 3253 8100
Telefax +16 3253 8101

Indien

Schulke India Pvt. Ltd.
Powai, Mumbai - 400076
Telefon +91 22 61736600

Japan

Schulke Japan LLC
Shinagawa East One Tower
2-16-1 Konan, Minato-ku,
Tokio 108-0075

Telefon +81 3 6894 3335
Telefax +81 3 3453 0207

Niederlande Osterreich
Schiilke & Mayr Benelux B.V. Schlke & Mayr Ges.m.b.H.
2031 CC Haarlem 1070 Wien

Telefon +31 23 535 26 34
Telefax +31 23 536 79 70

Telefon +43 152325010
Telefax +43 15232501 60

Slowakei

Schulke SK, s.r.o.

97101 Prievidza

Telefon +421 46 549 45 87
Telefax +420 558 320 261

Singapur

Schulke & Mayr (Asia) Pte. Ltd.
Singapur 159410

Telefon +65 62 57 23 88
Telefax +65 625793 88

... sowie unsere internationalen Distributeure

Frankreich

Schiilke France SARL
92257 La Garenne-Colombes
Telefon +33 142914242
Telefax +33 142914288

Malaysia

Schiilke & Mayr (Asia) Sdn Bhd.
47301 Petaling Jaya, Selangor
Telefon +60 3 78 85 80 20
Telefax +60 3 78 85 80 21

Polen

Schulke Polska Sp. z 0.0.
02-305 Warschau

Telefon +48 22 11 60 700
Telefax +4822 1160 701

Tschechische Republik
Schulke CZ, s.r.o.

73581 Bohumin

Telefon +420 558 320 260
Telefax +420 558 320 261

GroBbritannien

Schulke & Mayr UK Ltd.
Sheffield S9 1AT

Telefon +44 114 254 35 00
Telefax +44 114 254 35 01

Neuseeland

Schulke New Zealand Limited
Auckland 1010

Telefon +61 2 8875 9300
Telefax +61 2 8875 9301

Schweiz

Schiilke & Mayr AG

8003 Ziirich

Telefon +41 44 466 55 44
Telefax +41 44 466 55 33
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