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M Einleitung

Octenidindihydrochlorid in Octenisept® zdhlt
zu den quartdren Ammoniumverbindungen, die
eine breite Verwendung in der antiseptischen
Wundbehandlung einnehmen. Aufgrund ihres
unspezifischen Wirkmechanismus besitzen an-
tiseptische Praparate im Gegensatz zu Antibio-
tika in der Regel ein breites Wirkspektrum und
keine selektive Toxizitdt. Wirkstoffe wie Octeni-
dindihydrochlorid binden wegen ihrer positiven
Ladung stark an negativ geladene Oberfldachen-
strukturen von Zellen, nicht nur an Mikroben,
sondern auch an Gewebszellen [1]. So kdnnen
bei der Fehlanwendung die Wirkstoffe im Gewe-
be verbleiben, die verlangsamt abtransportiert
werden. Hierdurch kann eine unterschiedlich
stark ausgepragte, unspezifische Entziindungs-
reaktion ausgelost werden, die vergleichbar mit
einer Fremdkorperreaktion ist. Fettgewebsne-
krosen und Gewebsschwellungen bis hin zum
therapiepflichtigen Kompartmentsyndrom kon-
nen die Folge sein. Bei sachgemaRer Anwen-
dung des Préparates sind diese Nebenwirkungen
auszuschlieRen [2].

In Relation zur antimikrobiellen Wirksamkeit
ist die Zytotoxizitdt fiir Octenidindihydrochlo-
rid/Phenoxyethanol allerdings im Vergleich zu
Polihexanid und Polyvinylpyrrolidon(PVP)-Iod
am geringsten ausgepragt [3]. In-vitro-Studien
haben allerdings gezeigt, dass in Entwicklung
befindliche bi-quartdre Ammoniumverbindungen
bei gleicher Wirksamkeit eine geringere Zytotoxi-
zitat aufweisen [4]. Die in vitro nachgewiesene
Zytotoxizitdt von Octenidindihydrochlorid hat
beim klinischen Einsatz von Octenisept® keine
Bedeutung, wenn das Préparat bestimmungsge-
maR angewendet wird [5].

Um Gewebeschadigungen vorzubeugen, darf
das Prdparat nicht unter Druck in die Tiefe des
Gewebes eingebracht bzw. injiziert werden. Das
Prdparat ist nur zur oberflachlichen Anwendung
bestimmt (Auftragen mittels Tupfer oder Auf-
spriihen). Bei Wundhohlen muss ein Abfluss je-
derzeit gewahrleistet sein [6]. Entgegen der vom
Hersteller ausdriicklichen Anwendungshinweise
gibt es nach wie vor Falle einer Fehlanwendung,
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in denen Octenisept® unter Druck und mit feh-
lender Abflussmoglichkeit in weiches Gewebe
und tiefliegende Wundhdhlen appliziert wurde.
In der Folge kam es zu schweren lokalen Reakti-
onen mit ausgedehnten, teilweise nekrotischen
Gewebsveranderungen [7].

M Analyse der Félle (n=17)

In den Jahren 2006-2020 ergab sich in 17
Fallen, die der Schlichtungsstelle vorgelegt
wurden, eine fehlerhafte Anwendung von Octe-
nisept®. In 3 der Fille wurde eine groRe Abs-
zesshohle mit abzweigenden Hohlen ausgiebig
gespiilt, ohne dass ein gesicherter Abfluss aus
den Kavitaten gewahrleistet war. In einem Fall
bestand ein Abszess an der Wange, der nach
Octenisept®-Spiilung primar adaptierend ver-
naht wurde. In einem weiteren Fall bestand ein
bekanntes allergisches Kontaktekzem, welches
im Rahmen einer dermatologischen Testung
nachgewiesen wurde. Bei den iibrigen 12 Fal-
len handelte es sich um klassische Stich- oder
Bissverletzungen an Handen, FiiRen oder an
Beinen. In allen Féllen wurde eine Druckspii-
lung des Stichkanales mit Octenisept® mittels
einer Spritze durchgefiihrt. Begleitend erfolgte
ein minimales Débridement, in einem Fall die
Einlage einer kleinlumigen Redondrainage und
in 7 Fallen ein primdrer Wundverschluss.

Der Verlauf aller Falle gestaltete sich sehr dhn-
lich:

Wegen einer innerhalb von 24 Stunden auf-
tretenden R&tung, Schwellung und Druck-
schmerzhaftigkeit der Wunde wurde zunachst
eine phlegmondse Entziindung angenommen.
Die antibiotische Behandlung blieb ohne Re-
aktion als Zeichen einer nicht infektiosen Ge-
nese, die entnommenen Abstriche zeigten kein
Keimwachstum und auch kein atypisches My-
kobakterium [8]. Es bestand eine meist serdose
Sekretion ohne laborchemischen Nachweis von
Entziindungsparametern. Histologisch ergab sich
oft eine Weichgewebsnekrose mit ausgepragter
resorptiv-histiozytdrer Entziindung, welche sich
durch eine Ansammlung von Schaumzellen um
die ausgepragte Fettgewebsnekrose darstellte.
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Zusatzlich fand sich eine bereits chronisch-gra-
nulierende, fibrosierende Entziindung. Muskel-
gewebe wies eine fettige Degeneration bis hin
zur Nekrose auf. Nach mehreren chirurgischen
Débridements mit Entfernung des nekrotischen
Gewebes klangen die Symptome mit zum Teil
langanhaltender odematdser Schwellung ab,
wobei in einem Fall ein funktionelles Defizit der
Hand verblieb.

M Fazit und Empfehlung

Aufgrund dhnlich gelagerter Flle, die seit dem
Jahr 2004 bekannt wurden, sah sich der Herstel-
ler von Octenisept® (Schiilke und Mayr GmbH)
zusammen mit dem Institut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) veranlasst, besondere
Informationen in die Produktinformation auf-
zunehmen, um darauf hinzuweisen, dass eine
Anwendung von Octenisept® in Wundkavitdten
oder Spiilungen unter Druck mit anschlieRendem
Wundverschluss ohne Drainage nicht erfolgen
darf. Auf die mdglichen Komplikationen bei der
Fehlanwendung von Octenisept® im Inneren von
Wunden ist in der entsprechenden Fachliteratur
seit 2005 wiederholt hingewiesen worden. Auch
der Hersteller von Octenisept® hat in der Pro-
duktinformation und in drei Rote-Hand-Briefen
(Informationsschreiben von pharmazeutischen
Unternehmern an medizinische Einrichtungen
mit sicherheitsrelevanten Informationen zu
einem Arzneimittel) und weiteren Aufkldrungs-
materialien diesbeziiglich einen ausdriicklichen
Warnhinweis gegeben (2005, 2008, 2009, 2010,
2011). Bei Anwendung von Octenisept® unter
Druck im Inneren von Wunden (Kavitdten) bei
unzureichendem Sekretabfluss, was generell bei
Stichwunden gegeben ist, kann Octenisept®
Weichteilnekrosen verursachen. Diese wieder-
holten Informationen des Herstellers zur be-
stimmungsgemdlen Anwendung hatten Erfolg:
In den letzten Jahren sind die Meldungen iiber
schwere Fehlanwendungen deutlich zuriickge-
gangen, obwohl die Anwendung des Produktes
stetig zunimmt.

Octenisept® ist zugelassen zur antiseptischen
Behandlung von Schleimhaut und angrenzender
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Haut im Ano-Genitalbereich - auch vor Kathete-
risierung der Harnblase - und in der Mundhéhle
sowie zur zeitlich begrenzten unterstiitzenden
Therapie von Interdigitalmykosen und zur adju-
vanten antiseptischen Wundbehandlung. Octe-
nisept® ist ein zugelassenes Fertigarzneimittel
und wird unverdiinnt eingesetzt. Das Praparat
ist nur zur oberflachlichen Anwendung bestimmt
(Auftragen mittels Tupfer oder Aufspriihen). Bei
Wundhdhlen muss ein Abfluss jederzeit gewdhr-
leistet sein [9]. Octenisept® darf nicht, z.B.
mittels Spritze, in die Tiefe des Gewebes einge-
bracht werden [10]. Bei der Behandlung akuter
tiefer, insbesondere verschmutzter Wunden ist
ein sorgfaltiges chirurgisches Débridement indi-
ziert, wodurch geschddigtes und verunreinigtes
Gewebe entfernt wird. Diese MaRnahme ist con-
ditio sine qua non fiir den Behandlungserfolg.
Eine zusatzliche Reinigung durch Spiilungen ist
nach fachgerechtem Débridement nicht erfor-
derlich und sollte bei Kontamination nur unter
Verwendung von Natriumchlorid (NaCl) 0,9 %
oder Polihexanid-haltigen Losungen erfolgen.
In einigen Fillen ist eine prophylaktische Anti-
biotikatherapie indiziert, z.B. bei Verdacht auf
eine nekrotisierende Fasziitis oder bei erhdhter
Infektionsgefahr wegen starker Verschmutzung,
bei Crushverletzungen oder Abwehrminderung
des betroffenen Patienten. In den engen ab-
gegrenzten Raumen von Hdnden und FiiRen
kann eine Schwellung ein Kompartmentsyn-
drom verursachen, sodass notfallmaRig durch
Kompartmentspaltung behandelt werden muss
[11]. Aufgrund der moglichen Komplikationen
bei fehlerhafter Anwendung sollte die Indikati-
onsstellung zur Wunddesinfektion eine arztliche
Aufgabe bleiben [7].

Im Allgemeinen ist bei der Behandlung von
Wunden mit Octenisept® darauf zu achten, dass
das Praparat nur mittels einem getrankten Tup-
fer oder durch Aufspriihen auf die Wundober-
flaiche aufgebracht werden darf/sollte. Unter
Beriicksichtigung dieser Hinweise ist auch die
Behandlung von Wunden an Handen und Fii-
Ren moglich, wobei tiefere und v.a. englumige
Wunden bis zum Wundgrund erdffnet werden
miissen, damit lege artis eine oberflachliche
Antiseptik durchgefiihrt werden kann. Die An-
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wendung von Octenisept® in diesen Bereichen
sollte angesichts der beschriebenen Falle Ulti-
ma Ratio bleiben.

Annex

Die Hintergriinde der arztlichen Entscheidung
und das Vorgehen im Zusammenhang mit der
Behandlung von Wunden mit Octenisept® soll-
ten, zumindest wenn es sich um tiefere und
englumige Wunden handelt, genauestens zeit-
nah dokumentiert werden, um die notwendigen
Informationen festzuhalten, die im Falle der
Weiterbehandlung relevant fiir die kiinftigen
diagnostischen/therapeutischen Dispositionen
sein konnen.

Die Therapiefreiheit des Arztes findet ihre Grenze
jedenfalls im Fall von Kontraindikationen, doch
kann das Ermessen des Arztes bereits einge-
schrankt sein, soweit bekannte Risiken durch die
Wahl einer risikodrmeren Alternative verringert
werden oder zu vermeiden sind. Die Wahl einer
risikoreicheren Therapie muss stets sachlich be-
griindet sein.

B Zusammenfassung

Octenisept® ist ein wadssriges Wund- und
Schleimhautantiseptikum. Es enthalt zwei Wirk-
stoffe: Octenidindihydrochlorid, das mit Zell-
wand- und Zellmembranbestandteilen der Mi-
krobenzelle reagiert und so zu deren Zerstorung
fiihrt und Phenoxyethanol, das u. a. die Zellmem-
bran durchlassiger fiir Kaliumionen macht und so
die antimikrobielle Wirksamkeit von Octenidin-
dihydrochlorid unterstiitzt.

Octenisept® ist zugelassen zur antiseptischen
Behandlung von Schleimhaut und angrenzender
Haut im Ano-Genitalbereich - auch vor Kathete-
risierung der Harnblase - und in der Mundhdhle
sowie zur zeitlich begrenzten unterstiitzenden
Therapie von Interdigitalmykosen und zur ad-
juvanten antiseptischen Wundbehandlung. Um
Gewebeschadigungen vorzubeugen, darf das Pra-
parat nicht unter Druck in die Tiefe des Gewebes
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eingebracht bzw. injiziert werden. Das Praparat
ist nur zur oberflachlichen Anwendung bestimmt
(Auftragen mittels Tupfer oder Aufspriihen). Bei
Wundhdhlen muss ein Abfluss jederzeit gewdhr-
leistet sein.

Trotz der Handlungsanweisungen des Herstel-
lers kommt es bei den der Schlichtungsstelle
zur Priifung vorgelegten Fallen immer wieder zu
Fehlanwendungen und damit zu Entscheidungen,
in denen Haftungsanspriiche fiir begriindet anzu-
sehen sind und eine Regulierung zu empfehlen
ist. In den Jahren 2006-2020 ergab sich in 17
Féllen, die der Schlichtungsstelle vorgelegt wur-
den, nach Einschatzung der Gutachter ein fehler-
haftes drztliches Verhalten bei der Anwendung
von Octenisept®. Durch wiederholte Informati-
onen des Herstellers zur bestimmungsgemalien
Anwendung sind die Félle von Fehlanwendun-
gen, die beim Hersteller gemeldet wurden, von
29 Féllen im Jahr 2011 auf 6 Falle im Jahr 2019
bei steigender Zahl der Anwendungen deutlich
zuriickgegangen. Die Analyse der vorliegenden
Fille soll helfen, unter Beriicksichtigung der
Anwenderhinweise des Herstellers, auf die Pro-
blematik hinzuweisen und fehlerhafte Anwen-
dungen weiter zu vermeiden.

Vor dem Hintergrund der sich in den Féllen
darstellenden Problematik sollte aus Sicht der
Schlichtungsstelle Octenisept® bei tiefer rei-
chenden Wunden an Handen und FiiRen wegen
der sehr engen anatomischen Verhaltnisse und
der vergleichsweise hohen Komplikationsrate nur
unter strengster Einhaltung der Herstelleremp-
fehlungen angewendet werden.

Olms K, Neuhof T, Schonberger M:
Octenisept®. Proper application protects
against undesirable effects

Summary: Octenisept® is an aqueous wound and
mucous membrane antiseptic. It contains two
main components: octenidine dihydrochloride,
which reacts with the cytoplasmatic membrane
of the microbial cell and causes its destruction
and, as a second component, phenoxyethanol,

530

which supports the antimicrobial efficacy by
increasing the permeability of the cellular
membrane for potassium ions.

Octenisept® is indicated for antiseptic treatment
of mucous membrane and adjacent skin in the
ano-genital region - also before placing a
urinary tract catheter —, the oral cavity and for
a temporary treatment of interdigital mycosis as
well as for adjuvant antiseptic wound treatment.
To prevent tissue damage the compound must not
be injected under pressure into deep tissue. The
compound is indicated for superficial application
by applying the swab or spray technique. If used
in cavities, drainage must be ensured.

Despite clear instructions released by the
manufacturer, there are cases submitted to the
arbitration board of medical malpractice leading
to an adjudgement, which justifies the claim
and recommends regulation. Between 2006
and 2020 there were 17 cases submitted to the
arbitration board for medical malpractice in
which the expert assumed medical malpractice
regarding the application of the compound. Due
to repetitive information from the manufacturer,
the number of misuses submitted to the
manufacturer decreased from 29 cases in 2011
to 6 cases in 2019 at an increasing number
of applications. The analysis of the current
cases should help to refer to the problem and
to avoid further misuse of Octenisept® in due
consideration of the instructions made available
by the manufacturer.

In view of the fact of similar problems in all cases,
the arbitration board for medical malpractice
recommends the application of Octenisept® in
deep wounds on the hand and foot, because
of narrow anatomical relations and a relatively
high complication rate, with strict observance of
the instructions for use made available by the
manufacturer.

Keywords: Octenisept® — deep wound — wound
cavity — wound infection — wound irrigation
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