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octenisept® Vaginaltherapeutikum

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

octenisept® Vaginaltherapeutikum

2. 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 siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Vaginallésung

Klare, farblose, fast geruchlose Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Linderung der Symptomatik bei bakteriell
oder durch Pilzinfektionen (Candidosen)
bedingtem Juckreiz, Brennen und Ausfluss
im Vaginalbereich

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Das octenisept Vaginaltherapeutikum ist
am ersten Tag der Behandlung morgens
und abends anzuwenden, danach jeweils
einmal téglich. Die Behandlungsdauer be-
tragt sieben Tage.

Zuerst sind Schutz- und Sprihkappe ab-
zunehmen und sicher zu verwahren. An-
schlieBend ist der Vaginalapplikator aus der
Hulle zu entnehmen und auf die Flasche
aufzusetzen.

Danach ist die Sprihpumpe, zur Sicher-
stellung einer korrekten Dosierung, vor der
ersten Anwendung achtmal zu betétigen.
Vor jeder folgenden Anwendung ist ledig-
lich der Applikator wieder aufzusetzen und
der Spriihkopf zu betatigen, bis etwas Pra-
parat austritt Die Anwendung von octenis-
ept Vaginaltherapeutikum erfolgt auf der
Toilette sitzend.

Der Vaginalapplikator ist hierzu tief in die
Vagina einzufihren und die Sprihpumpe ist
zehnmal hintereinander zu betatigen. Nach
der Anwendung ist mit nach unten gerich-
tetem Vaginalapplikator etwas Praparat,
z.B. Uber dem Waschbecken, auszuspru-
hen. Danach ist der Vaginalapplikator unter
flieBendem Wasser abzuspilen und an-
schlieBend mit einem sauberen Tuch abzu-
trocknen.

Um einer moglichen Wiederansteckung
vorzubeugen ist eine Behandlung des Part-
ners zu empfehlen. Bei einem mannlichen
Partner ist das Praparat ohne Vaginalappli-
kator, jedoch mit aufgesetzter Spriihkappe,
auf das mannliche Genital bis zur vollstan-
digen Benetzung aufzusprihen.

Bei Persistenz der Symptome und Rezidi-
ven ist eine gynékologische Untersuchung
inkl. mikrobiologischer Diagnostik und ggf.
antibiotischer bzw. antimykotischer Thera-
pie erforderlich
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4.3 Gegenanzeigen

octenisept® Vaginaltherapeutikum sollte
nicht bei Unvertraglichkeit gegentiber einem
der Inhaltsstoffe angewendet werden.

octenisept® Vaginaltherapeutikum sollte
aus Grinden besonderer Vorsicht nicht in
den ersten drei Monaten einer Schwanger-
schaft angewandt werden.

Fur die Anwendung von octenisept® Vagi-
naltherapeutikum bei Kindern unter 8 Jah-
ren liegen noch keine ausreichenden Erfah-
rungen vor.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

octenisept® Vaginaltherapeutikum nicht in
groBeren Mengen verschlucken oder in den
Blutkreislauf, z.B. durch versehentliche In-
jektion, gelangen lassen.

Die Anwendung von octenisept® Vaginal-
therapeutikum im Auge ist zu vermeiden.
Bei versehentlichem Augenkontakt sofort
mit viel Wasser spulen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

octenisept® Vaginaltherapeutikum sollte
nicht zusammen mit Antiseptika auf PVP-
lod Basis zur Behandlung von Vaginalinfek-
tionen angewendet werden, da es im
Grenzbereich zu braunen bis violetten Ver-
farbungen kommen kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fertilitat

In Ratten wurden keine negativen Einflisse
auf die Fortpflanzungsféahigkeit fir Octeni-
dindihydrochlorid festgestellt. Entsprechen-
de Daten zu Phenoxyethanol liegen nicht
VOr.

Schwangerschaft

Weitergehende Erfahrungen an schwange-
ren Frauen (zwischen 300-1000 Schwan-
gerschaftsausgangen) deuten nicht auf ein
Fehlbildungsrisiko oder eine fetale/neonata-
le Toxizitét von octenisept Vaginaltherapeu-
tikum hin.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitét
(siehe Abschnitt 5.3).

Falls notwendig kann eine Anwendung von
octenisept Vaginaltherapeutikum wéahrend
der Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden.

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen und klinischen Daten zur Anwen-
dung wahrend 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 nahezu
vollstandig resorbiert und nahezu quanti-
tativ als Oxidationsprodukt Uber die Nieren
ausgeschieden. Eine Anreicherung in der
Muttermilch ist somit unwahrscheinlich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

octenisept® Vaginaltherapeutikum hat kei-
nen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten 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
verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Selten: Brennen, Rétung, Juckreiz und

Wéarmegefuhl

Sehr selten: Kontaktallergische Reaktionen,
wie z.B. eine vortbergehende

Rétung

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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 Ringerl-
sung gespult werden.

Eine akzidentielle orale Einnahme von
octenisept® Vaginaltherapeutikum wird als
nicht gefahrlich erachtet. Octenidindihydro-
chlorid wird nicht resorbiert, sondern Uber die
Faezes ausgeschieden. Reizungen der Ma-
gen-Darm-Schleimhaut bei oraler Einnahme
von octenisept® Vaginaltherapeutikum in
héheren Dosen sind nicht auszuschlieBen.

Octenidindihydrochlorid ist nach versehent-
licher intravendser Applikation deutlich toxi-
scher als nach oraler Anwendung (siehe
Abschnitt 5.3.1, Akute Toxizitat). Deshalb
soll die Verbindung nicht in gréBeren Men-
gen in den Blutkreislauf, z.B. durch verse-
hentliche Injektion, gelangen. Da octenisept®
Vaginaltherapeutikum jedoch Octenidindi-
hydrochlorid nur in 0,1%-iger Konzentration
enthélt, ist eine entsprechende Vergiftung
extrem unwahrscheinlich.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe
Antiseptika und Desinfektionsmittel
ATC GO1AX66 Octenidin, Kombinationen

Wirkmechanismus
Octenidindihydrochlorid gehért 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 fuihrt da-
mit zur Zerstérung der Zellfunktion.

Der antimikrobielle Wirkmechanismus von
Phenoxyethanol beruht u.a. auf einer Erho-
hung der Zellmembrandurchléssigkeit fur
Kaliumionen.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Die antimikrobielle Wirksamkeit erstreckt
sich auf die Bakterizidie und Fungizidie. Die
Wirksamkeitsspektren von Phenoxyethanol
und Octenidindihydrochlorid erganzen sich
diesbezuglich.

In qualitativen und quantitativen in-vitro-
Versuchen ohne EiweiBbelastung erreicht
octenisept® Vaginaltherapeutikum innerhalb
von 1 Minute eine bakterizide und fungizide
Wirksamkeit mit Reduktionsfaktoren (RF)
von 6-7 Ig-Stufen bei Bakterien und Candi-
da albicans. Selbst unter Belastung mit
10% defibriniertem Schafsblut, 10% Rin-
deralbumin oder 1% Mucin bzw. einer Mi-
schung aus 4,5% defibriniertem Schafs-
blut, 4,5% Rinderalbumin und 1% Mucin
erreicht octenisept® Vaginaltherapeutikum
bereits nach 1 Minute eine Keimreduktion
von 6-7 Ig-Stufen bei Bakterien und RF > 3
|g-Stufen bei Candida albicans schon nach
1 Minute Mindesteinwirkzeit.

Fur 50%-ige bzw. 75%-ige Verdinnungen
von octenisept® Vaginaltherapeutikum er-
gab sich bei einer EiweiBbelastung von
0,1% Albumin eine gute Wirksamkeit ge-
genuber Gram-positiven und Gram-negati-
ven Bakterien sowie gegentber Hefen und
Hautpilzen innerhalb einer Einwirkzeit von
1 Minute.

Spezifische primare Resistenzen gegen
octenisept® Vaginaltherapeutikum sowie die
Bildung von sekundaren Resistenzen bei
langerer Anwendung sind aufgrund seiner
unspezifischen Wirksamkeit nicht zu be-
flrchten.

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 flr die Langzeitwir-
kung.

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 Oc-
tendindihydrochlorid wurde bei Maus, Ratte
oder Hund Uber die Schleimhaute des Gas-

trointestinaltraktes héchstens in sehr gerin-
gen 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 plazentérer Transfer von Octenidindihy-
drochlorid ausgeschlossen werden.

An der Ratte konnte gezeigt werden, dass
oral appliziertes 4C-Phenoxyethanol prak-
tisch vollstéandig resorbiert und mit dem Urin
in Form von Phenoxyessigsaure ausge-
schieden wird.

Aus dem Praparat octenisept® Vaginalthe-
rapeutikum wurde Octenidindihydrochlorid
weder Uber 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® Vaginaltherapeutikum wurde
nach oraler Applikation eine LDsg, von
45-50 ml/kg und nach i.p.-Applikation
eine LDsq von 10-12 ml/kg bestimmt. Nach
i.p.-Applikation wurden 0,45 ml/kg symp-
tomlos vertragen.

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

Phenoxyethanol besitzt eine sehr geringe
akute Toxizitat bei oraler und dermaler Ap-
plikation. Die LDsq betragt 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 Toxizitat
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 erhéhte Mortalitat
gefunden. Diese ist in Zusammenhang mit
entzindlichen hamorrhagischen Schadi-
gungen der Lunge zu sehen. Die Genese
der pneumotoxischen Verdnderungen 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-wdchi-
ger oraler Behandlung mit 650 mg/kg/d
Octenidindihydrochlorid  lediglich  Darm-
erweiterungen durch Gasbildung beobach-
tet, wie sie fur antimikrobielle Substanzen
typisch sind.

Nach wiederholter Auftragung auf Wunden
bei Mensch und Tier wurden Kkeinerlei
Symptome beobachtet. Bei den vorgesehe-
nen Anwendungen wird octenisept® Vagi-
naltherapeutikum nur in kleinen Mengen auf
der antiseptisch behandelten Kérperober-
flache verbleiben.

Bei intravaginaler Anwendung wurde z.B
eine Menge von < 2,5 ml ermittelt. Dies ent-

6

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

spricht <2,5mg Octenidindihydrochlorid
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 Einfliisse von Octe-
nidindihydrochlorid 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 erhohte
Zahl an Inselzelltumoren des Pankreas ge-
funden. Die erhdhte Tumorrate wird mit
unspezifischen Sekundareffekten durch die
antimikrobielle Wirkung von Octenidindihy-
drochlorid in Zusammenhang gebracht.

Bei dermaler Anwendung Uber einen Zeit-
raum von 18 Monaten bei M&usen 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 Mutagenitét
im Ames- und Maus-Mikronukleus-Test.

Ein Ames-Test mit octenisept® Vaginalthe-
rapeutikum ergab ebenfalls keinen Hinweis
auf mutagene Eigenschaften.

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® Vaginaltherapeutikum zeigte
an der Haut keine primér toxischen oder
sensibilisierenden Eigenschaften. Nach In-
stillation in den Konjunktivalsack am Kanin-
chenauge wurden leichte Irritationen regis-
triert.

2-[(3-Kokosfettsaureamidopropyl)dimethyl-
azaniumyllacetat, Natrium-D-gluconat, Gly-
cerol 85 %, Natriumchlorid, Natriumhydroxid,
Gereinigtes Wasser.

004844-94746
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6.2 Inkompatibilitaten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Im Behaltnis verbliebene Restldsung ist
nach Abschluss der Behandlung zu ver-
werfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

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

Eingefrorenes Praparat nicht mehr verwen-
den.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

octenisept® Vaginaltherapeutikum Lésung
ist in einer weiBen 50 ml HD-Polyethylen-
Formflasche mit weien Erst-Entnahme ge-
sicherten Pumpen mit beiliegendem Vagi-
nalapplikator erhaltlich.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

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

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 48447.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
19. Februar 2003
Datum der letzten Verlangerung:
18. Februar 2015

10. STAND DER INFORMATION

04/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

apothekenpflichtiges Arzneimittel

004844-94746

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




	﻿octenisept® Vaginaltherapeutikum
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


