Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Octenisept® WD Losung zur Anwendung auf der Haut

Octenidindihydrochlorid
Phenoxyethanol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Octenisept® WD jedoch vorschriftsmiiig ange-
wendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

o Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

o Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung
eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Octenisept® WD und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Octenisept® WD beachten?
Wie ist Octenisept® WD anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Octenisept® WD aufzubewahren?

Weitere Informationen

A S

1. WAS IST OCTENISEPT® WD UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Octenisept® WD dient zur Verminderung von Krankheitserregern auf Wunden und wird
zur Forderung der Wundheilung angewendet, z.B. bei Unterschenkelgeschwiir (Ulcus

cruris).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON OCTENISEPT® WD

BEACHTEN?

Octenisept® WD darf nicht angewendet werden,

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Octenidindihydrochlorid, Phenoxyethanol

oder einen der sonstigen Bestandteile von Octenisept® WD sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Octenisept® WD ist erforderlich,

dass Octenisept® WD nicht in groBeren Mengen verschluckt wird oder in den

Blutkreislauf, z.B. durch versehentliche Injektion, gelangt.



Die Anwendung sollte bei Neugeborenen, insbesondere bei Frihgeborenen, mit Vorsicht
erfolgen. Octenisept® WD kann schwere Hautschdden verursachen. Uberschiissiges
Arzneimittel entfernen und sicherstellen, dass die LOsung nicht langer als nOtig auf der
Haut verbleibt (einschlieBlich mit der LOsung benetzte Materialien mit direktem Kontakt
zum Patienten).

Die Anwendung von octenisept® WD im Auge ist zu vermeiden. Bei versehentlichem
Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen.

Nach Spiilung tiefer Wunden mittels Spritze wurde iiber das Aufireten von
persistierenden Odemen, Erythemen und auch Gewebsnekrosen berichtet, die z.T. eine
chirurgische Revision erforderten (s. Abschnitt 4).

Warnhinweis

Um Gewebeschidigungen zu vermeiden, darf das Priparat nicht mittels Spritze in
die Tiefe des Gewebes eingebracht werden. Das Priparat ist nur zur oberfliachlichen
Anwendung bestimmt (Auftragen mittels Tupfer oder Aufspriihen).

Bei der Anwendung von Octenisept® WD ist zu beachten, dass der Wirkstoff Octeni-
dindihydrochlorid durch den Kontakt mit herkdmmlichen Wasch- und Reinigungspripa-
raten unwirksam werden kann.

Bei Anwendung von Octenisept® WD mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Octenisept® WD in Schwan-
gerschaft und Stillzeit vor. Aus Griinden der Vorsicht soll Octenisept® WD nicht wihrend
der ersten drei Monate der Schwangerschaft und bei Stillenden nicht im Bereich der Brust
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Octenisept® WD hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

WIE IST OCTENISEPT® WD ANZUWENDEN?

Wenden Sie Octenisept® WD immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage an. Bitte fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.




Reiben Sie die zu behandelnde Fliche einmal tdglich nacheinander mit mindestens 2
praparategetrinkten Tupfern sorgfiltig ab. Die Wunde muss dabei vollstindig benetzt
werden. Warten Sie vor weiteren Malnahmen, wie z.B. dem Anlegen eines
Wundverbandes, die Mindesteineinwirkzeit von 2 Minuten ab.

Wenden Sie Octenisept® WD ohne #rztlichen Rat nicht linger als 2 Wochen
ununterbrochen an.

Das Préparat ist zur oberflichigen Anwendung vorgesehen und darf nicht z.B. mittels
Spritze in die Tiefe des Gewebes eingebracht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge Octenisept® WD angewendet haben, als Sie sollten
Erkenntnisse zu Uberdosierungen liegen nicht vor. Eine Uberdosierung ist jedoch bei
einer vorschriftsmédfigen Anwendung sehr unwahrscheinlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie IThren Arzt
oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Octenisept® WD Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hiufig mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

Maogliche Nebenwirkungen:

Selten: ~ Brennen, R6tung, Juckreiz und Wérmegefiihl am Verabreichungsort

Sehr selten: kontaktallergische Reaktionen, wie z.B. eine voriibergehende Rétung an der
behandelten Stelle.

Nicht bekannt: Nach Spiilung tiefer Wunden mittels Spritze wurde iiber das
Auftreten von persistierenden Odemen, Erythemen und auch Gewebsnekrosen berichtet,
die z.T. eine chirurgische Revision erforderten (s. Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siche Angaben unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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WIE IST OCTENISEPT® WD AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Flasche nach "Verwendbar bis" angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Sie diirfen Octenisept® WD nach Anbruch des Behiltnisses nicht linger als 3 Jahre, je-
doch nicht iiber das Verfalldatum hinaus anwenden.

Nicht einfrieren.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Octenisept® WD enthiilt:
Die Wirkstoffe sind: 0,1 g Octenidindihydrochlorid und 2,0 g Phenoxyethanol (Ph.Eur.)
in 100 g Losung zur Anwendung auf der Haut.

Die sonstigen Bestandteile sind: 2-[(3-
Kokosfettsdureamidopropyl)dimethylazaniumyl]acetat, Natrium-D-gluconat,
Glycerol 85%, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Gereinigtes Wasser.

Wie Octenisept® WD aussieht und Inhalt der Packung:

Octenisept® WD ist eine klare, farblose, fast geruchlose Losung zur Anwendung auf der
Haut, die in Packungen mit 15 ml, 50 ml, 250 ml, 500 ml und 1000 ml Inhalt erhéltlich
ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018



