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octenisept® FAQ

Antworten auf haufig gestellte Fragen.




Fragen zur Wirksamkeit

Fragen zur Vertraglichkeit

*
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Ist octenisept® gegen MRSA wirksam?

Ja. octenisept® ist gegen eine Vielzahl von MRSA-Stammen auf Wirksamkeit positiv gepruift
worden. Es wurden in keinem Fall grundlegende Unterschiede in der Wirksamkeit im Vergleich
zu sensitiven S.aureus-Stammen ermittelt. Resistenzbildung gegentiber Octenidin ist nicht
bekannt.”

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 Fuf3pilz hat sich
das Praparat im klinischen Versuch als wirksam herausgestellt.

Kann octenisept® den Biofilm in der Wunde durchdringen?
Ja. (Siehe auch Publikation GMS Krankenhaushygiene Vol. 2 (2))

Wirkt octenisept® auch reinigend oder ausschlie8lich antiseptisch?

Ja. Es wirkt auch reinigend. Durch die Anwesenheit von geringen Mengen eines ober-
flachigen Netzmittels (Tensids) wird die Oberflaichenspannung des Praparates stark verringert
und die Benetzung der Wundoberflache somit begiinstigt. Damit wird gleichzeitig eine
Reinigungswirkung erzielt.

Kann es durch octenisept® zu einer Elektrolytverschiebung im Wundmilieu kommen
und damit zu einer Stérung der Wundheilung?

Nein. Obgleich octenisept® nicht isotonisch ist, sind Stérungen des Elektrolythaushalts

in der Wunde, die zu Wundheilungsstérungen bei der wiederholten, zeitlich befristeten
Anwendung fiihren, bisher nicht bekannt. Auch eine tiber 4 Wochen andauernde tagliche
Anwendung auf chronischen Wunden fiihrte im Vergleich zur Ringer-L6sung zu keinen
Wundheilungsstérungen, sondern im Gegenteil zu einer Férderung der Granulation.

Ist octenisept® zytotoxisch?
Nein. In praklinischen und klinischen Untersuchungen ist bei bestimmungsgemafer
Anwendung eine Zell- und Gewebetoxizitdt nicht zu beobachten.

Krishna B.V.S, Gibb AP (2010): Use Of Octenidine Dihydrochloride In Meticillin-Resistant Staphylococcus Aureus Decolonisation Regimens:
A Literature Review, Journal of Hospital Infection, 74, 199-203.



Kann eine verbleibende octenisept®-Losung in der Wunde in Verbindung mit
Silberpraparaten toxisch wirken?
Nein. Inkompabilitdten sind uns in diesem Zusammenhang nicht bekannt.

Wurden allergische Reaktionen auf octenisept® beobachtet?
Nur in seltenen Einzelfallen.

Gelangt octenisept® bei der Wundbehandlung in den Blutkreislauf?

Nein. Es sind bei bestimmungsgemaBer Anwendung bisher keine negativen Wirkungen
bekannt geworden, die auf einen Ubertritt von Bestandteilen aus octenisept® ins Blut
zurilickzufiihren waren, unabhangig von der Grée und der Tiefe der behandelten Wunden.

Fragen zu Anwendungsbereichen

Darf octenisept® sowohl zur Schleimhautantiseptik als auch zur
Wundantiseptik eingesetzt werden?

Ja. octenisept® wurde 1990 als Schleimhautantiseptikum in Deutschland zugelassen.
Eine Indikationserweiterung auf unterstiitzende Wundbehandlung erfolgte 1995.

Kann octenisept® bei Kindern, Sauglingen und Friihgeborenen eingesetzt werden?
Ja. Es bestehen in dieser Hinsicht keine Anwendungseinschrankungen, wie z. B. fiir
PVP-lod.

Ist octenisept® zur intraoperativen Behandlung groB3flaichiger Wunden geeignet?
Ja. octenisept® ist zur unterstiitzenden Wundbehandlung zugelassen. Diese Indikation
schlieBt auch die Behandlung grof3flaichiger Wunden (z. B. Verbrennungswunden) mit
ein, zumal Octenidin nicht systemisch absorbiert wird und damit lediglich oberflachlich
zur Wirkung kommt.

Kann octenisept® in der Mundhohle angewendet werden?

Ja. Furr octenisept® besteht eine Arzneimittel-Zulassung fir die prophylaktische
Anwendung und Keimzahlreduktion in der Mundhéhle vor operativen Eingriffen, z. B.
Zahnextraktionen. octenisept® erzielt dabei hdhere Keimzahlreduktionsraten als z. B.
Chlorhexidin oder PVP-lod.

Kann octenisept® im Genitalbereich eingesetzt werden?
Ja. Die Genital- und Vaginalantiseptik sind die urspriinglichen und die am langsten
praktizierten Anwendungsgebiete von octenisept®.



Kann octenisept® am Knorpel angewendet werden?
Nein. Produkte mit kationaktiven Wirkstoffen sollten nicht am intakten, vitalen Knorpelge-
webe eingesetzt werden.

Ist octenisept® zur Spiilung der Bauchhohle zugelassen?
Nein. Diese Anwendung ist kontraindiziert.

Kann octenisept® zur Desinfektion der inneren Ohrmuschel eingesetzt werden?
Ja. Solange sichergestellt ist, dass das Praparat nicht durch ein nicht intaktes Trommelfell ins
Mittelohr gelangt. Die Anwendung im Mittelohr ist kontraindiziert.

Kann octenisept® im Auge angewendet werden?
Nein.

Kann octenisept® zur Nabelpflege eingesetzt werden?

Ja. Die Ergebnisse einer multizentrischen Studie bei ca. 1700 Neugeborenen mit octenisept®
hat die gute Akzeptanz bestatigt. Negative Auswirkungen auf die Austrocknung des Nabel-
stumpfes ergaben sich dabei nicht.

Kann octenisept® in der Nase eingesetzt werden?
Nein. octenisept® hat keine Zulassung fiir die prophylaktische oder therapeutische antisep-
tische Anwendung auf der Nasenschleimhaut.

Kann octenisept® zur Blasenspiilung eingesetzt werden?
Nein. Es handelt sich um eine Kontraindikation.

Kann octenisept® zur Handedesinfektion eingesetzt werden?
Nein. octenisept® ist kein Handedesinfektionsmittel im Sinne der VAH-/DGHM-
Anforderungen.

Kann octenisept® zur Desinfektion von Kathetern eingesetzt werden?

Ja. Katheter- und Sondenmaterial haben sich unter Praxisbedingungen und unter der
Voraussetzung, dass das Praparat frei abtrocknen kann, als vertraglich mit octenisept®
herausgestellt.



Fragen zu Anwendungsmethoden

Kann octenisept® vor Anwendung erwarmt werden?

Ja. Sind gréBere Mengen von octenisept® anzuwenden oder Spiilungen vorzunehmen,
kann octenisept® auf Kdrpertemperatur erwarmt werden (z. B. mit einem Flaschenwarmer
fuir Babynahrung). Hiermit wird verhindert, dass es aufgrund der negativen lokalen
Kuhlwirkung evtl. zu Wundheilungsstérungen kommt. Des Weiteren ist es auch fiir den
Patienten angenehmer.

Kann eine groBe MRSA-besiedelte Bauchwunde mit bestehender Faszie mit
octenisept® 2-mal taglich behandelt und austamponiert werden?

Ja, solange gewahrleistet ist, dass die Wundkavitaten frei zuganglich sind und das
Praparat frei abflieBen kann. Druck zur Einbringung von octenisept® in Wundkavitdten
ist zu unterlassen. Spulungen der gesamten Bauchhdhle sind kontraindiziert.

Kann octenisept® verdiinnt werden?

Nein. octenisept® ist ein zugelassenes Fertigarzneimittel, das nicht verdiinnt werden soll-
te. Fir Wundspilungen (z.B. bei der Erstversorgung von Wunden und beim Verbandwech-
sel) sowie bei der Unterdruckwundtherapie mit Instillation kann stattdessen die octenilin®
Wundspillésung eingesetzt werden.

Fragen zur Anwendungsdauer

Darf octenisept® bis zur Epithelisierung verwendet werden?

Ja, sofern medizinisch notwendig. Stérungsfrei granulierende und epithelisierende
Wunden bediirfen i. d. R. keiner weiteren antiseptischen Maf3nahmen. Sollte in diesen
Phasen ein erhohtes Infektionsrisiko bestehen, kann nach den vorliegenden Erfahrungen
octenisept® auch auf diesen Wunden ohne die Gefahr von Wundheilungsstérungen
eingesetzt werden.

Kann octenisept® kontinuierlich fiir 14 Tage angewendet werden?

Ja. Die zugelassene Anwendung von 14 Tagen bezieht sich auf die kontinuierliche An-
wendung Uber diesen Zeitraum. Es liegen mittlerweile Studien Gber eine zwdlfwdchige
Anwendung vor.”

Wie lange kann octenisept® nach Anbruch verwendet werden?
3 Jahre.

*W. Vanscheidt et al. Effectiveness and tissue compatibility of a 12-week treatment of chronic venous leg ulcers with an octenidine based antiseptic —
a randomized, double-blind controlled study. Int Wound J 2011; doi: 10.1111/}.1742-481X.2011.00886.x
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Fragen zur Anwendung mit Verbandstoffen

Wie oft sollte ein Verbandwechsel bei Anwendung von octenisept®

vorgenommen werden?

Alle 12 bis 24 Std. Aufgrund der nachgewiesenen Remanenz von 24 Std. fiir octenisept®
ist auch nach Anlegen des Wundverbandes von einer fortdauernden Wirksamkeit unter
dem Verband auszugehen. Die Wechselintervalle sind abhdngig vom Zustand und von der
Exsudation der Wunde. Zeigt die Wunde weiterhin lokale Infektionszeichen oder ist die
Wunde weiterhin infektionsgefahrdet, ist eine Wiederholung der Behandlung mit
octenisept® bei Verbandswechsel zu empfehlen.

Kann man octenisept® zum Anfeuchten von Aquacel, Tenderwet oder anderen
Verbandstoffen verwenden?
Ja. octenisept® ist dazu sehr gut geeignet.

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

Nein. Als remanenter Wirkstoff verbleibt Octenidin fiir ldngere Zeit auf der Wunde und ent-
faltet auch Gber die eigentliche Anwendung hinaus seine Wirksamkeit. Eine Kombination von
Ag-Verbanden mit octenisept® ist deshalb nicht erforderlich.

Sonstige Fragen

Wirkt Prontosan genauso wie octenisept® als Antiseptikum?

Nein. Bei Prontosan handelt es sich um eine Polihexanid- und Betain-haltige Wundspil-
I6sung, die als Medizinprodukt zur Reinigung einer Wunde und nicht als Antiseptikum
eingesetzt wird. Gleiches gilt fiir octenilin® Wundspillésung. octenisept® zur unter-
stiitzenden Behandlung infizierter Wunden hingegen ist ein Arzneimittel, bei dem die
schnelle antimikrobielle Wirkung im Vordergrund steht.




| D | octenisept®

Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Arzneilich wirksame Bestandteile: Octenidindihydrochlorid 0,1 g, Phenoxyethanol (Ph.Eur) 20 g.
Sonstige Bestandteile: (3-Cocosfettsaureamidopropyl)-dimethylazaniumylacetat, Natrium-D-gluconat, Glycerol 85 %, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, gereinig-
tes Wasser « Anwendungsgebiete: zur wiederholten, zeitlich begrenzten antiseptischen Behandlung von Schleimhaut und angrenzender Haut vor dia-
gnostischen und operativen Malnahmen - im Ano-Genitalbereich von Vagina, Vulva, Glans penis, auch vor Katheterisierung der Harnblase - in der Mundhahle.
Zur zeitlich begrenzten unterstitzenden Therapie bei Pilzerkrankungen der Haut zwischen den Zehen sowie zur unterstltzenden antiseptischen Wundbe-
handlung. - Gegenanzeigen: octenisept® sollte nicht zu Sptlungen in der Bauchhéhle (z. B. intraoperativ) und der Harnblase und nicht am Trommelfell angewen-
det werden. octenisept® sollte nicht bei Unvertraglichkeit gegentiber einem der Inhaltsstoffe angewendet werden. - Nebenwirkungen: Als subjektives Symptom
kann in seltenen Féllen ein vorbergehendes Brennen auftreten. Bei Sptlungen in der Mundhohle verursacht octenisept® vortbergehend einen bitteren Ge-
schmack. In Einzelféllen sind kontaktallergische Reaktionen wie z. B. eine vortibergehende Rétung an der behandelten Stelle moglich. Sollten Sie andere als die
hier beschriebenen Nebenwirkungen bei sich feststellen, teilen Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit. « Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung: octenisept® nicht in gréBeren Mengen verschlucken oder in den Blutkreislauf, z. B. durch versehentliche Injektion, gelangen lassen.

Um moglichen Gewebeschadigungen vorzubeugen darf das Praparat nicht unter Druck ins Gewebe eingebracht bzw. injiziert werden. Bei Wundkavitaten muss
ein Abfluss jederzeit gewahrleistet sein (z. B. Drainage, Lasche).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: Schilke & Mayr GmbH, 22840 Norderstedt, info@ schuelke.com

| A | octenisept®

Zusammensetzung: 100 g enthalten: Octenidindihydrochlorid 0,1 g, 2-Phenoxyethanol 2,0 g. « Anwendungsgebiete: Zur antiseptischen Behandlung von
Schleimhaut und Ubergangsepithel vor operativen Eingriffen. In der Mundhéhle (z. B. vor Zahnextraktionen oder Kiirettagen). Im Urogenitalbereich (z. B. vor Hys-
terektomien), im Vulvovaginalbereich (z. B. bei unkomplizierten bakteriellen Infektionen oder Infektionen durch Pilze) und im Rektalbereich (z. B. vor dem Verdden
von Hamorrhoiden). Zur zeitlich begrenzten Wund- und Nahtversorgung. Auch zur zeitlich begrenzten antiseptischen Behandlung infizierter Wunden der Haut.
- Gegenanzeigen: Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile. octenisept® sollte nicht zu Spilungen in der
Bauchhohle und der Harnblase und nicht am Trommelfell angewendet werden. Sonstige Bestandteile: 3-Cocosfettséureamidopropyldimethylammoniumacetat,
Natrium-D-Gluconat, Glycerol 85 %, Natriumchlorid, Natriumhydroxid und gereinigtes Wasser. Abgabe: Rezepitfrei, apothekenpflichtig. « Wirkstoffgruppe: Phar-
makotherapeutische Gruppe: Antiseptika und Desinfektionsmittel, ATC-Code: DO8A.

Zulassungsinhaber: Schiilke & Mayr Ges.m.b.H., A-1070 Wien, Tel. (+43) 1/523 25 01. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sowie Schwangerschaft und Stillzeit sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

Hersteller: Schiilke & Mayr GmbH, 22840 Norderstedt

| CH | octenisept®

Zus: 1 mg Octenidindihydrochlorid/ml Konserv: Phenoxyethanol « Ind: Haut- und Schleimhautdesinfektion vor operativen und diagnostischen Eingriffen
im Urogenital- und Rektalbereich. Vor Katheterisierung der Harnrohre oder Untersuchungen der Gebrmutter. Desinfektion der Mundschleimhaut. Des-
infektion von Verletzungen, Wunden und zur Nahtversorgung. Octenisept farblos ist fur die Anwendung bei Sauglingen und Frihgeborenen geeignet.
« Anwendung: Mittels Tupfer die zu desinfizierenden Areale vollstandig benetzen und 1 Min einwirken lassen. Mundhéhlensptlung: mit 20 ml Octenisept
farblos 20 Sek intensiv spilen und 1 Min einwirken lassen. - KI: Nicht am Auge und Ohr anwenden! Uberempfindlichkeit - UAW: Geschmacksstérungen, Brennen,
leichte Pardsthesien, aseptische Peritonitis nach intraperitonealer Anwendung. « Interaktion: Octenidindihydrochlorid soll nicht benachbart zu Hautarealen
angewendet werden, die mit Antiseptika auf der Basis von PVP-lod b handelt wurden, da es zu schwer abwaschbaren braun-violetten Verfarbungen auf den
behandelten Hautarealen fihren kann.

Um maoglichen Gewebeschadigungen vorzubeugen darf das Praparat nicht unter Druck ins Gewebe eingebracht bzw. injiziert werden. Bei Wundkavitaten muss
ein Abfluss jederzeit gewahrleistet sein (z. B. Drainage, Lasche).

Abgabekategorie D Die vollstandige Fachinformation ist im Arzneimittelkompendium der Schweiz publiziert.
Hersteller: Schilke & Mayr GmbH, 22840 Norderstedt - Zulassungsinhaber: Schiilke & Mayr AG, Zurich

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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