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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

octenisept®

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
100 g Losung enthalten:

Wirkstoffe:
0,1 g Octenidindihydrochlorid
2,0 g Phenoxyethanol (Ph.Eur.)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftragen und Aufsprihen auf
Schleimhaut und angrenzende Haut

Klare, farblose, fast geruchlose Lésung

KLINISCHE ANGABEN

Zur wiederholten, zeitlich begrenzten anti-
septischen Behandlung von Schleimhaut
und angrenzender Haut vor diagnostischen
und operativen MaBnahmen

— im Ano-Genitalbereich von Vagina, Vulva,
Glans penis, auch vor Katheterisierung
der Harnblase

— in der Mundhohle

Zur zeitlich begrenzten unterstltzenden
Therapie von Interdigitalmykosen sowie ad-
juvanten antiseptischen Wundbehandlun-
gen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Das Préparat ist zur oberflachlichen Anwen-
dung vorgesehen und darf nicht z. B. mittels
Spritze in die Tiefe des Gewebes einge-
bracht werden.

octenisept® wird einmal taglich auf das zu
behandelnde Areal mittels praparatege-
trankter Tupfer bis zur vollstandigen Benet-
zung aufgebracht oder alternativ an schwer
zuganglichen Stellen aufgespriht. Dem
Auftragen mittels Tupfer ist der Vorzug zu
geben.

Soweit nicht anders verordnet das zu be-
handelnde Areal nacheinander mit mindes-
tens 2 préparategetrankten Tupfern sorg-
faltig abreiben und auf vollstandige Benet-
zung achten. Auf schwer zugénglichen
Stellen kann das Préparat auch aufgespriiht
werden. Dem Auftragen mittels Tupfer ist
der Vorzug zu geben. In jedem Fall ist nach
erfolgter Applikation und vor weiteren MaB3-
nahmen, wie z.B. dem Anlegen eines
Wundverbandes, eine Einwirkzeit von min-
destens 1 bis 2 Minuten einzuhalten. Eben-
s0 sind Spulungen der Mundhohle moglich,
sollten aber auf den Fall beschrankt bleiben,
dass die gesamte Mundhohle behandelt
werden muss. Dann sind 20 ml Gber 20 Sek.
zu verwenden.

Zur unterstltzenden Therapie von Interdigi-
talmykosen soll das Préparat morgens und
abends auf die befallenen Areale aufge-
spriht werden. Um die gewlnschte Wir-
kung zu erreichen, sind diese Vorgaben
sorgféltig einzuhalten. Da bisher nur Erfah-
rungen bei einer kontinuierlichen Anwen-
dungsdauer von ca. 14 Tagen vorliegen,
sollte octenisept® ohne arztliche Kontrolle
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nicht l&nger als 2 Wochen eingesetzt wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

octenisept® sollte nicht zu Spulungen in der
Bauchhohle und der Harnblase und nicht
am Trommelfell angewendet werden.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

octenisept® nicht in gréBeren Mengen ver-
schlucken oder in den Blutkreislauf, z.B.
durch versehentliche Injektion, gelangen
lassen.

Die Anwendung von wassrigen Octenidin-
Losungen (0,1 %, mit oder ohne Phenoxy-
ethanol) zur Hautdesinfektion vor invasiven
Eingriffen wurde mit schweren Hautscha-
den bei Frihgeborenen mit niedrigem Ge-
burtsgewicht in Verbindung gebracht.

Samtliche durchtrankte Materialien, Tlcher
und Kleidungen sind vor dem Eingriff zu
entfernen. Es sollten keine UberméBigen
Mengen benutzt werden. Die Ansammlung
der Losung in Hautfalten, unter dem Pa-
tienten oder das Benetzen von Unterlagen
oder anderen Materialien mit direktem Kon-
takt zum Patienten ist zu vermeiden. Sofern
Okklusivverbande in Bereichen angelegt
werden, die zuvor mit octenisept® behan-
delt wurden, ist sicher zu stellen, dass vor
dem Anlegen des Verbandes keine Uber-
schussige Losung mehr vorhanden ist.

Die Anwendung von octenisept® im Auge
ist zu vermeiden. Bei versehentlichem Au-
genkontakt sofort mit viel Wasser spilen.

Nach Spulung tiefer Wunden mittels Spritze
wurde Uber das Auftreten von persistie-
renden Odemen, Erythemen und auch
Gewebsnekrosen berichtet, die z.T. eine
chirurgische Revision erforderten (s. Ab-
schnitt 4.8).

Um Gewebeschadigungen zu ver-
meiden, darf das Praparat nicht mit-
tels Spritze in die Tiefe des Gewebes
eingebracht werden. Das Préparat ist
nur zur oberflichlichen Anwendung
bestimmt (Auftragen mittels Tupfer
oder Aufspriihen).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

octenisept® nicht mit Antiseptika auf PVP-
lod Basis auf benachbarten Hautarealen
anwenden, da es in den Grenzbereichen zu
starken braunen bis violetten Verfarbungen
kommen kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat

In Ratten wurden keine negativen Einflisse
auf die Fortpflanzungsfahigkeit festgestellt.
Entsprechende Daten zu Phenoxyethanol
liegen nicht vor.

Schwangerschaft

Weitergehende Erfahrungen an schwan-
geren Frauen (zwischen 300-1000 Schwan-
gerschaftsausgangen) deuten nicht auf ein
Fehlbildungsrisiko oder eine fetale/neonata-
le Toxizitat von octenisept® hin.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitat
(siehe Abschnitt 5.3).

Falls notwendig kann eine Anwendung von
octenisept® wahrend der Schwangerschaft
in Betracht gezogen werden.

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen und Kklinischen Daten zur Anwen-
dung wéhrend der Stillzeit vor. Da Octeni-
dindihydrochlorid nicht oder nur in gerings-
ten Mengen resorbiert wird, ist davon aus-
zugehen, dass es nicht in die Muttermilch
Ubergeht.

Phenoxyethanol wird schnell und praktisch
vollstéandig resorbiert und nahezu quantitativ
als Oxidationsprodukt Uber die Nieren aus-
geschieden. Eine Anreicherung in der Mut-
termilch ist somit unwahrscheinlich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

octenisept® hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende H&aufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Selten: Brennen, Roétung, Juckreiz
und Warmegefuhl
Sehr selten:  Kontaktallergische — Reak-

tionen, wie z.B. eine vorU-
bergehende Rétung

Nicht bekannt: Nach Spdilung tiefer Wun-
den mittels Spritze wurde
Uber das Auftreten von per-
sistierenden Odemen, Ery-
themen und auch Gewebs-
nekrosen berichtet, die z.T.
eine chirurgische Revision er-
forderten (s. Abschnitt 4.4).

Bei Spulungen in der Mundhéhle verursacht
octenisept® voriibergehend einen bitteren
Geschmack.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an-
zuzeigen:
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4.9 Uberdosierung

Erkenntnisse zu Uberdosierungen liegen
nicht vor. Eine Uberdosierung ist jedoch bei
einer topischen Zubereitung sehr unwahr-
scheinlich. Bei lokaler Uberdosierung kén-
nen die benetzten Stellen mit viel Ringerlo-
sung gespult werden.

Eine akzidentielle orale Einnahme von
octenisept® wird als nicht gefahrlich erach-
tet. Octenidindihydrochlorid wird nicht re-
sorbiert, sondern Uber die Faezes aus-
geschieden. Reizungen der Magen-Darm-
Schleimhaut bei oraler Einnahme von
octenisept® in hoheren Dosen sind nicht
auszuschlieBen.

Octenidindihydrochlorid ist nach intrave-
noser Applikation deutlich toxischer als
nach oraler Anwendung (siehe Ab-
schnitt 5.3.1, Akute Toxizitat). Deshalb soll
die Verbindung nicht in groBeren Mengen in
den Blutkreislauf, z. B. durch versehentliche
Injektion, gelangen. Da octenisept® jedoch
Octenidindihydrochlorid nur in 0,1%-iger
Konzentration enthélt, ist eine entsprechen-
de Vergiftung extrem unwahrscheinlich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe
Antiseptika und Desinfektionsmittel
ATC DO8AJ57 Octenidin, Kombinationen

Wirkmechanismus
Octenidindihydrochlorid gehoért zu den ka-
tionaktiven Verbindungen und besitzt auf-
grund seiner zwei kationischen Zentren
starke oberflachenaktive Eigenschaften. Es
reagiert mit Zellwand- und Membranbe-
standteilen der Mikrobenzelle und fihrt da-
mit zur Zerstérung der Zellfunktion.

Der antimikrobielle Wirkmechanismus von
Phenoxyethanol beruht u.a. auf einer Er-
hoéhung der Zellmembrandurchlassigkeit flr
Kaliumionen.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Die antimikrobielle Wirksamkeit erstreckt
sich auf die Bakterizidie, Fungizidie und
Wirksamkeit gegentber behtliten Viren
(Klassifikation:  “begrenzt viruzid”). Die
Wirksamkeitsspektren von Phenoxyethanol
und Octenidindihydrochlorid erganzen sich
diesbeziglich.

In qualitativen und quantitativen in-vitro-
Versuchen ohne EiweiBbelastung erreicht
octenisept® innerhalo von 1 Minute eine
bakterizide und fungizide Wirksamkeit mit
Reduktionsfaktoren (RF) von 67 Ig-Stufen
bei Bakterien und Candida albicans. Selbst
unter Belastung mit 10% defibriniertem
Schafsblut, 10% Rinderalbumin oder 1%
Mucin bzw. einer Mischung aus 4,5 % defi-
briniertem Schafsblut, 4,5 % Rinderalbumin
und 1% Mucin erreicht octenisept® bereits
nach 1 Minute eine Keimreduktion von
6-7 Ig-Stufen bei Bakterien und RF > 3 Ig-

Stufen bei Candida albicans schon nach
1 Minute Mindesteinwirkzeit.

Fir 50%-ige bzw. 75%-ige Verdinnungen
von octenisept® ergab sich bei einer Ei-
weiBbelastung von 0,1 % Albumin eine gute
Wirksamkeit gegenlber Gram-positiven
und Gram-negativen Bakterien sowie ge-
genuber Hefen und Hautpilzen innerhalb
einer Einwirkzeit von 1 Minute.

Die Wirksamkeit von Octenisept wurde ge-
gen das modifizierte Vacciniavirus Ankara
unter hoher Belastung (0,3 % Albumin und
0,3 % Erythrozyten) gemaB EN 14476 unter-
sucht. Reduktionsfaktoren von > 4 Ig-Stufen
wurden innerhalb von 15 Sekunden erreicht.
Die Ergebnisse lassen nach aktuellem
Kenntnisstand den Ruickschluss auf die
Wirksamkeit gegen andere behlillte Viren zu,
z.B. Hepatitis B-Virus, HI-Virus, Influenza-
und Coronaviren.

Spezifische primare Resistenzen gegen
octenisept® sowie die Bildung von sekun-
daren Resistenzen bei langerer Anwendung
sind aufgrund seiner unspezifischen Wirk-
samkeit nicht zu beflrchten.

Klinische Untersuchungen zur Wirksamkeit
an der Vaginal- und Mundschleimhaut wie-
sen sehr gute Keimreduktionsfaktoren auf.
Diese Reduktionen ergaben sich sowohl fir
die Sofort- wie auch fur die Langzeitwir-
kung.

Klinische Untersuchungen zur Vertraglich-
keit von octenisept® bei der Behandlung
von akuten und chronischen Wunden erga-
ben eine sehr gute Vertraglichkeit bei
schmerzfreier Anwendung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Octenidindihydrochlorid wird, wie Tierver-
suche mit “C-markiertem Material zeigen,
weder Uber den Magen-Darm-Trakt noch
Uber die Haut und Schleimhaut resorbiert.

Oral appliziertes, radioaktiv markiertes
Octenidindihydrochlorid wurde bei Maus,
Ratte oder Hund Uber die Schleimhaute
des Gastrointestinaltraktes hdchstens in
sehr geringen Mengen resorbiert (0—6 %).

An der Maus wurde festgestellt, dass to-
pisch appliziertes Octenidindihydrochlorid
wahrend einer 24-stlindigen Einwirkzeit un-
ter einem Okklusivverband nicht resorbiert
wird.

Aufgrund von Untersuchungen in-vitro kann
ein plazentéarer Transfer von Octenidindihy-
drochlorid ausgeschlossen werden.

An der Ratte konnte gezeigt werden, dass
oral appliziertes '*C-Phenoxyethanol prak-
tisch vollstéandig resorbiert und mit dem Urin
in Form von Phenoxyessigsaure ausge-
schieden wird.

Aus dem Praparat octenisept® wurde
Octenidindihydrochlorid weder Gber die
Schleimhaut der Vagina (Kaninchen) noch
Uber Wunden (Mensch, Ratte) resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
In Untersuchungen zur akuten Toxizitat von
octenisept® wurde nach oraler Applikation

eine LD5, von 45-50 ml/kg und nach i.p.-
Applikation eine LDsy, von 10-12 ml/kg
bestimmt. Nach i.p.-Applikation wurden
0,45 ml/kg symptomlos vertragen.

Fur Octenidindihydrochlorid wurde an Rat-
ten nach einmaliger oraler Anwendung eine
LDso von 800 mg/kg KG, nach einmaliger
i.v.-Anwendung eine LDsy von 10 mg/kg
KG bestimmt.

Phenoxyethanol besitzt eine sehr geringe
akute Toxizitat bei oraler und dermaler Ap-
plikation. Die LDsy betréagt bei oraler Appli-
kation 1,3 bis 3,4 g/kg KG (Ratte), bei der-
maler Applikation 13 ml/kg KG (Ratte) bzw.
5 g/kg KG (Kaninchen).

Subchronische und chronische Toxizitét
Bei Untersuchungen zur chronischen Toxi-
zitdt wurde nach oraler Gabe bei Mausen
und Hunden ab 2 mg/kg/d Octenidindihy-
drochlorid, bei Ratten ab 8 mg/kg/d Octe-
nidindihydrochlorid eine erhdhte Mortalitét
gefunden. Diese ist in Zusammenhang mit
entzindlichen hamorrhagischen Schadi-
gungen der Lunge zu sehen. Die Genese
der pneumotoxischen Veranderungen ist
unklar.

Die wiederholte lokale Anwendung von Oc-
tenidindihydrochlorid an der Mundschleim-
haut von Hunden Uber 4 Wochen rief keine
toxischen Reaktionen hervor. Bei Ratten
und Hunden wurden nach 2 bis 6-wdchiger
oraler Behandlung mit 650 mg/kg/d Octeni-
dindihydrochlorid lediglich Darmerweiterun-
gen durch Gasbildung beobachtet, wie sie
flr antimikrobielle Substanzen typisch sind.

Nach wiederholter Auftragung auf Wunden
bei Mensch und Tier wurden keinerlei
Symptome beobachtet. Bei den vorgese-
henen Anwendungen wird octenisept® nur
in kleinen Mengen auf der antiseptisch be-
handelten Kérperoberflache verbleiben.

Bei intravaginaler Anwendung wurde z.B.
eine Menge von < 2,5 ml ermittelt. Dies ent-
spricht einer Menge von < 2,5 mg Octenidin-
dihydrochlorid und < 50 mg Phenoxyethanol.

Reproduktionstoxizitat

Versuche an trachtigen Ratten und Kanin-
chen ergaben keine Hinweise auf teratoge-
ne oder embryotoxische Wirkungen von
Octenidindihydrochlorid oder Phenoxyetha-
nol.

In einem Generationsversuch an Ratten
wurden keine negativen Einflisse von Octe-
nidindinydrochlorid auf die Fortpflanzungs-
fahigkeit der Tiere festgestellt.

Phenoxyethanol darf in den verwendeten
Mengen als unbedenklich eingestuft wer-
den. So wurden z.B. in einer Teratogeni-
tatsstudie mit Kaninchen 300 mg/kg dermal
Uber 13 Tage appliziert und von den Mutter-
tieren wie von den Feten symptomlos ver-
tragen.

Tumorerzeugendes Potential

In einer 2-Jahresstudie mit Octenidindihy-
drochlorid an Ratten wurde eine erhdhte
Zahl an Inselzelltumoren des Pankreas ge-
funden. Die erhéhte Tumorrate wird mit un-
spezifischen Sekundareffekten durch die
antimikrobielle Wirkung von Octenidindihy-
drochlorid in Zusammenhang gebracht.
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Bei dermaler Anwendung Uber einen Zeit-
raum von 18 Monaten bei Mausen wurden
keine Hinweise auf eine tumorerzeugende
Wirkung, weder lokal noch systemisch, be-
obachtet. Auch Symptome einer resorpti-
ven Vergiftung wurden nicht registriert.

Mutagenitat
Octenidindihydrochlorid ergab im Ames-

Test, im Maus-Lymphom-Zelltest, im Chro-
mosomenaberrationstest sowie im Mikro-
nukleus-Test keine Hinweise auf mutagene
Eigenschaften.

Phenoxyethanol zeigte keine Mutagenitat
im Ames- und Maus-Mikronukleus-Test.

Ein Ames-Test mit octenisept® ergab eben-
falls keinen Hinweis auf mutagene Eigen-
schaften.

Lokale Toxizitat

Ein sensibilisierendes Potential wurde fur
Octenidindihydrochlorid in der Testanord-
nung nach Buhler nicht festgestellt. Ebenso
ergab sich experimentell kein Hinweis auf
eine Photoallergenitat.

Phenoxyethanol wirkte auf der Haut von
Kaninchen leicht reizend. Im Magnusson-
Klingmann-Test war Phenoxyethanol beim
Meerschweinchen nicht sensibilisierend.

octenisept® zeigte an der Haut keine primar
toxischen oder sensibilisierenden Eigen-
schaften. Nach Instillation in den Konjunkti-
valsack am Kaninchenauge wurden leichte
Irritationen registriert.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

2-[(3-Kokosfettsaureamidopropyl)dimethy-
lazaniumyljacetat, Natrium-D-gluconat, Gly-
cerol 85%, Natriumchlorid, Natriumhydro-
xid, Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitéaten

Das Octenidin-Kation kann mit anionischen
Tensiden, z. B. aus Wasch- und Reinigungs-
préaparaten, schwerldsliche Komplexverbin-
dungen bilden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

250 ml, 500 ml, 1000 ml:
15 ml, 30 ml, 50 ml:

5 Jahre
3 Jahre

Nach Anbruch darf die Lésung maximal
drei Jahre verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht unter 0 °C lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.

Eingefrorenes Praparat nicht mehr verwen-
den.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

octenisept® ist als Losung in weiBen 15 ml,
30 ml und 250 ml HD-Polyethylen-Rundfla-
schen mit weiBen Schraubkappen aus Po-
lypropylen erhéltlich (250 ml Flaschen mit
Erst-Entnahme gesicherten Kippdeckelver-
schluss).

octenisept® ist als Losung in weiBen 50 ml
HD-Polyethylen-Formflaschen und 250 ml
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HD-Polyethylen-Rundflaschen mit weiBen
Sprihpumpen erhaltlich.

octenisept® ist als Losung in transparenten,
opaken 500 ml und 1000 ml HD-Polyethy-
len-Vierkantflaschen mit weiBen Erst-Ent-
nahme gesicherten Verschltissen aus Poly-
propylen erhaltlich.

octenisept® ist als Losung in Klinikpackun-
gen zu 2.500 ml (10 x 250 ml), 10.000 mi
(20 x 500 ml) und 10.000 ml (10 x 1000 ml)
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Deutschland

. ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 32834.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
03. Februar 1995

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 23. September 2013

STAND DER INFORMATION
11/2022

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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