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Octenisept®
Warnung vor nichtbestimmungsgemaBer Anwendung bei der Wundspiillung englumiger
Stichkanile

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Schiilke & Mayr GmbH erhielt verschiedene Berichte darlber, dass bei nichtbestimmungs-
geméaBer Anwendung von Octenisept® bei der Erstversorgung von Stichverletzungen im
Handbereich Schwellungen (Oedeme) und Gewebeschadigungen subkutan auftraten. Diese
Oedeme persistierten Uber einen langeren Zeitraum und waren teilweise von Gewebenekrosen
begleitet. In den meisten Fallen war eine nachtragliche chirurgische Intervention notwendig.

Was ist die Ursache?

Ursache ist, dass Octenisept® unter Druck in den Stichkanal eingebracht wurde und nicht wieder
abflieBen konnte. Die dadurch im Gewebe verbliebenen Praparatemengen waren offensichtlich
Ausldser der beschriebenen Nebenwirkungen, wobei allergische Reaktionen in einigen Fallen
ausgeschlossen werden konnten. Der in der Fach- und Gebrauchsinformation vorhandene
Warnhinweis

»Bei Wundspiilungen ist darauf zu achten, dass das Praparat nicht unter Druck ins
Gewebe eingebracht bzw. injiziert wird. Bei Spiilungen von Wundkavititen ist
darauf zu achten, dass ein Abfluss jederzeit gewahrleistet ist (z.B. Drainage,
Lasche).”

wurde in den aktuellen Fallen nicht ausreichend beachtet.
Was ist zu beachten?

Bitte beachten Sie den Warnhinweis: Bringen Sie Octenisept® nicht unter Druck ins Gewebe
und sorgen Sie bei Splilungen von Wundkavitéten fiir einen Abfluss.
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Wir mdchten darauf hinweisen, dass bei Wundbehandlungen unter Beachtung des
Warnhinweises derartige Nebenwirkungen nicht zu erwarten sind.

Unter Berlcksichtigung des Warnhinweises und aufgrund einer millionenfachen
nebenwirkungsfreien Anwendung im Rahmen der unterstitzenden Wundbehandlung ist
Octenisept® ein sehr sicheres Antiseptikum. Die bekannten und bezogen auf die Anzahl der
Gesamtanwendungen wenigen Vorfélle traten ausnahmslos bei Spilung englumiger Stich - und
Fleischwunden auf, in die Octenisept® unter erhdhtem Druck und ohne Gewdhr eines freien
Abflusses eingebracht wurde.

Bitte melden Sie unserem Unternehmen unter der Adresse

Schilke & Mayr GmbH
Stufenplanbeauftragter
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Fax 040 521 00 577

email: joerg.siebert@schuelke.com

sowie dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) alle Verdachtsfélle von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) mit Octenisept®.

Mit freundlichen GriiBen
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