schilke -*

. ® the plus of pure
ATdirect performance

Seite 1/ 5

octenisept® - Sicherheit in der Anwendung

Einleitung

octenisept® ist wegen seines breiten Wirkspektrums, schnellen Wirkungseintritts und geringer
Toxizitét ein international anerkanntes Antiseptikum zur Desinfektion und Reinigung von Wunden.

Trotz der bekannten positiven Eigenschaften wird iiber die Sicherheit von octenisept® diskutiert.
Entgegen der vom Hersteller klar deutlich gemachten Anwendungshinweise wurde octenisept®
vereinzelt unter Druck und mit fehlender Abflussmdglichkeit in weiches Gewebe und tiefliegende
Wundhdhlen appliziert. In der Folge kam es zu schweren lokalen Reaktionen mit ausgedehnten
teilweise nekrotischen Gewebeveranderungen.

Bei solchen Anwendungen liegt ein nicht bestimmungsgemaRer Gebrauch von octenisept® vor,
der durch einen sorgfaltigen Umgang mit dem Arzneimittel vermieden werden kann.

Falldarstellungen

Hulsemann et al. berichten 2 tber funf Kinder mit unterschiedlichen Verletzungen der Hand,
verursacht beispielsweise durch Glasscherben, eine Heuforke oder Schilfgras. Die Wunden der
Kinder wurden mittels Spritze bzw. Knopfkanile gespllt, teilweise fehlte eine Drainage. Innerhalb
weniger Stunden entwickelte sich eine Schwellung mit interstitiellem Odem der Hand und einer
Druckerhéhung der Kompartimente. Die Befunde zeigten ein wéassriges Odem ohne eitrige
Einschmelzung. Temperatur und Entzindungsparameter waren nicht signifikant erhoht. Die
mikrobiologischen Abstriche waren steril und in der Histologie zeigte sich eine unspezifische
granulomatdse Entzindung mit Fettgewebsnekrosen. Die durchgefiihrten Allergietestungen
waren unauffallig. Die Krankheitsverlaufe gestalteten sich teilweise komplikationsreich.

Hulsemann et al. ¥ schlieRen mit dem Ergebnis, dass tiefe kontaminierte Wunden der Hand in
erster Linie ein chirugisches Débridement und nicht eine Spillung mit einem Antiseptikum
erfordern.

In einer Verdffentlichung von Schupp et al. ® werden die Falle dreier Kinder mit einem Abszess
der Glutealregion bzw. tiefen Wunden an der Wange nach Verletzungen mit Holzstécken
dokumentiert. Die Wunden wurden mit octenisept® gespllt und eine Drainage gelegt. Einige
Tage nach der Behandlung zeigten sich subkutane Gewebeschwellungen mit Odemen. Die
Kinder waren schmerzfrei, die Entzindungsparameter (Fieber, Laborwerte) und
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mikrobiologischen Wundabstriche waren unauffallig. In der Kernspinuntersuchung wurden
Odeme mit Entzlindungsreaktionen des Gewebes festgestellt. Die Biopsie ergab eine aseptische
Entziindung mit einem Odem des Subkutangewebes und teilweise Fettgewebsnekrosen.

Schupp et al. ¥ bewerten octenisept® aufgrund seiner Eigenschaften (kein Brennen, einfache
Anwendung und schneller Wirkungseintritt) als ein besonders in der Padiatrie beliebtes
Arzneimittel. Die Autoren kommen zu dem Schluss, das Praparat nicht in Wundkavitaten
anzuwenden, auch nicht mit Drainage.

Eigenbrod et al. ¥ beschreiben die Behandlung einer Frau nach einem Stoftrauma iber dem
Schambein. Das entstandene Hamatom wurde ausgeraumt und unter Druck mit octenisept®
gespult. Innerhalb weniger Stunden kam es zu einer schmerzhaften Schwellung mit Rétung und
Induration. In der Laboruntersuchung waren die Leukozyten diskret erhdht, die durchgefuhrten
Suchtests auf Autoimmunerkrankungen waren negativ. Die Kernspinuntersuchung und die
Histologie zeigten entzindliche Infiltrate des subkutanen Fettgewebes.

Fir Eigenbrod et al. ¥ ist octenisept® ein gutes Hautantiseptikum. Allerdings sollte octenisept®
nur aulerlich und ohne Druck angewendet werden. Vor allem sollte es nicht unter Druck in
weiches Gewebe und Kdérperhdhlen eingebracht werden.

Nach einer Verletzung mit einem Schraubendreher am Daumenballen erfolgte bei einem
Patienten in der erstversorgenden Klinik zundchst ein Handbad und anschlieBend die Spilung
des Wundkanals per Kanlle mit octenisept®. Die Wunde wurde nicht erweitert und keine
Drainage eingelegt. Stattdessen wurde die Wunde mittels Naht verschlossen (Hogele et al. ®). Im
weiteren Verlauf der Behandlung fuhrte eine zweite Klinik eine operative Revision durch. Einige
Tage nach Erstversorgung der Wunde traten ein Druckschmerz und Gefihllosigkeit im
Daumenballen sowie eine Schwellung der Hand auf. Intraoperativ war die Muskulatur im Bereich
der Verletzung entziindet und nekrotisch verandert.

Fir Hogele et al. ® erfolgte eine grundsétzlich fehlerhafte Erstversorgung der Wunde aufgrund
der unzureichenden Exzision des Wundkanals und fehlerhafter Anwendung von octenisept®
wegen der Spilung des Wundkanals und primarem Wundverschluss ohne Drainage.

Franz et al. © berichten Uber vier erwachsene Patienten mit ddematésen Schwellungen,
chronischen Entziindungen und Gewebsnekrosen nach Spllung von Penetrationswunden der
Hand mit octenisept®. Die Verletzungen der Hand wurden beispielsweise durch einen rostigen
Balken bzw. eine Bohrmaschine verursacht.

Die Autoren bewerten octenisept® als ein haufig verwendetes Antiseptikum fur akute und
chronische Wunden. octenisept® hat ein breites Wirkungsspektrum und ist in vielen
Krankenhausern zum Antiseptikum der ersten Wahl geworden. Die Behandlung von
Handverletzungen erfordert nach Meinung von Franz et al. ® allerdings ein Débridement und nicht
eine Spiilung mit einem Antiseptikum. Diesbeziiglich stimmen die Autoren Hillsemann et al. ¥ zu,
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wonach tiefe kontaminierte Wunden der Hand in erster Linie operativ debridiert und nicht mit
einem Antiseptikum gespilt werden sollten.

Nach einer Abszess-Spaltung am inneren Oberschenkel wurde die Wundhdhle eines Jungen mit
verdiinntem octenisept® gespiilt und mittels einer Lasche drainiert ”. Nach Verschlechterung des
Lokalbefundes zeigte das durchgefiihrte Kernspintomogramm ein Weichteilodem ohne
Abszedierung. In der Ultraschalluntersuchung war eine Schwellung des Subkutangewebes
erkennbar. Die zunachst durchgefiihrte Antibiose wurde abgesetzt und der Junge mobilisiert, bis
er nach weiteren acht Wochen symptomfrei war.

Gemeinsamkeiten der Falldarstellungen

Den dargestellten Kasuistiken mit komplikationsreichen Verlaufen ist gemeinsam, dass tiefe
Perforations- und Stichwunden, englumige Kanéale oder Abszesshdhlen unter Druck z. B. mittels
Spritze oder Knopfkantle mit octenisept® gespilt wurden. Dadurch gelangte das Praparat in das
umgebende Interstitium, konnte nicht abflieRen bzw. absorbiert werden und I6ste die
beschriebenen Symptome aus.

Unter Berlicksichtigung der Anwendungs- und Warnhinweise lagen bei den beschriebenen Fallen
mit komplikationsreichem Verlauf vermutlich Fehlanwendungen von octenisept® zugrunde.

Die toxischen Gewebereaktion in den Falldarstellungen sind &hnlich: Nach Einbringen von
octenisept® bildeten sich ausgepragte Weichteilodeme mit unspezifischer granulomatdser
Entzindung und teilweise Fettgewebsnekrosen. Meist war eine chirurgische Revision
erforderlich, um eine Heilung und Wiederherstellung der Korperfunktion zu erreichen. Allergische
Reaktionen auf octenisept® konnten ausgeschlossen werden.

Maflnahmen des Arzneimittelherstellers Schilke & Mayr

Schilke & Mayr hat bereits parallel zum Bekanntwerden der ersten Falle im Jahre 2004
Maflnahmen zur Aufklarung Uber die korrekte Anwendung von octenisep® ergriffen. Unter
Beteiligung der zustandigen Aufsichtsbehérde, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), wurde seit 2004 auf dem Etikett und in der Fachinformation von
octenisept® folgender Hinweis aufgenommen: "Bei Wundspulungen ist darauf zu achten, dass
das Praparat nicht unter Druck ins Gewebe eingebracht bzw. injiziert wird. Bei Spilungen von
Wundkavitaten ist darauf zu achten, dass ein Abfluss jederzeit gewdhrleistet ist (z.B. Drainage,
Lasche)."

Die Warnhinweise werden seitdem zunehmend auch auf internationale Etiketten und
Fachinformationen von octenisept® gedruckt.

Seit dem Jahr 2008 versendet Schilke & Mayr in Zusammenarbeit mit dem BfArM sogenannte
,Rote-Hand-Briefe* an alle relevanten Behandler in Deutschland. In den Jahren__2009 und 2011
wurde der Empfangerkreis nochmals erweitert. Mittlerweile haben etwa 70.000 Arzte in Kliniken,
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niedergelassene Arzte, Klinikapotheken und Durchgangsarzte diesen Brief erhalten. Dabei
wurden  unterschiedliche  Fachrichtungen  angesprochen, beispielsweise  Hausérzte,
Gynékologen, Orthopéaden, Allgemein-, Unfall- und Kinderchirurgen sowie Dermatologen. Auch
die entsprechenden Arzneimittelkommissionen erhielten den Brief.

Zur Intensivierung wurden die Warnhinweise seit 2008 als sogenannte ,Boxed Warning" auf
Fachinformationen, Label, Verpackungen und Beipackzettel in Deutschland aufgebracht; seit
2009 in Deutschland auf dem Faltetikett sogar zweifach. Der Text ist fettgedruckt und mit einem
Rahmen umrandet: ,Um moglichen Gewebeschaden vorzubeugen ist darauf zu achten, dass das
Préaparat nicht unter Druck ins Gewebe eingebracht bzw. injiziert wird. Bei Wundkavitaten muss
ein Abfluss jederzeit gewahrleistet sein (z.B. Drainage, Lasche).”

Derzeit wird die ,Boxed Warning“ weltweit umgesetzt und wir haben den Text nochmals
intensiviert, um mdoglichst jegliche Fehlanwendung auszuschlieBen. Kiinftig wird in der ,Boxed
Warning® zu lesen sein: ,Um mdglichen Gewebeschéden vorzubeugen, darf das Praparat nicht
unter Druck ins Gewebe eingebracht bzw. injiziert wird. Bei Wundkavitaten muss ein Abfluss
jederzeit gewahrleistet sein (z.B. Drainage, Lasche).”

Begleitend zu allen dargestellten MaRnahmen schulen und informieren unsere
AuBendienstmitarbeiter kontinuierlich tber die korrekte Anwendung von octenisept®.

Korrekte Anwendung von octenisept®

octenisept® dient der unterstiitzenden antiseptischen Wundbehandlung. Gemafl der
Anwendungshinweise ist octenisept® ohne Druck und unter Gewébhrleistung des freien Abflusses
auRRerlich anzuwenden. Die oben dargestellten Reaktionen auf octenisept® sind unabhangig von
Art, GroRe und Tiefe der Wunde niemals aufgetreten, wenn das Praparat zur offenen
Wundbehandlung verwendet wurde. Um Folgeschaden zu verhindern, sollten kontaminierte tiefe
Wunden und Wundhéhlen nicht mit octenisept® gespult werden, wenn ein freier Abfluss nicht
gewabhrleistet ist. Spulungen nicht frei zuganglicher Wunden und Wundhdhlen mit octenisept®
unter Druck ohne Gewabhrleistung eines freien Abflusses sind kontraindiziert.

Schlussfolgerung

octenisept® ist ein seit Uber 16 Jahren etabliertes Wundantiseptikum zur sicheren Desinfektion
und Reinigung von Wunden. Die kurze Einwirkdauer und das breite Wirkspektrum bei niedriger
Toxizitat und Absorptionsrate machen es zu einem lokalen Antiseptikum der ersten Wahl.

Insgesamt Uberblicken wir seit Einfiihrung des Préparates mehrere hundert Millionen sichere
Anwendungen in allen Indikationsgebieten. Die bekannten und auf die Anzahl der
Gesamtanwendungen bezogenen wenigen Vorfalle traten ausnahmslos bei der nicht
vorschriftsméRigen Spilung englumiger subkutaner Wundkanale und Wundhohlen auf, in die
octenisept® unter erhéhtem Druck und ohne Gewadhrleistung des freien Abflusses eingebracht
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wurde. Die Verwendung von octenisept® sollte nicht durch die Beschreibung von toxischen
Reaktionen nach Anwendungsfehlern grundsatzlich in Frage gestellt werden.

Angesichts einer weltweiten millionenfachen nebenwirkungsfreien Anwendung im Rahmen der
unterstitzenden Wundbehandlung ist octenisept® unter Beachtung der Warn- bzw.
Anwendungshinweise deshalb weiterhin als sehr sicheres und zuverlassiges Préaparat
anzusehen.

7
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