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Ml Streszczenie: Dichlorowodorek oktenidyny nalezy do grupy antyseptykow, to jest preparatow wykazu-
jacych dziatanie przeciwdrobnoustrojowe na réznych poziomach: na powierzchni rany, w wysieku, w struk-
turach opatrunku oraz w tkankach. Spektrum dziatania oktenidyny jest bardzo szerokie i obejmuje bakte-
ryjne formy wegetatywne, bakterie Gram-ujemne, bakterie Gram-dodatnie (w tym MRSA, ORSA, VRSA,
VRE), grzyby, wirusy oraz pierwotniaki. Oktenidyna nie wykazuje dziatania genotoksycznego oraz kancero-
gennego, a jednoczesnie ma niski potencjat cytotoksyczny wobec komoérek gospodarza. Szczegdlne znacze-
nie oktenidyna odgrywa w leczeniu ran przewlektych. Utrudniony proces gojenia sie jest czesto zwigzany
z obecnoscig w ranie drobnoustrojow chorobotwdrczych, zwtaszcza szczepow wielolekoopornych oraz obec-
noscig biofilmu. Oktenidyna wykazuje swoje dziatanie przeciwdrobnoustrojowe w ciaggu 1 minuty po ekspo-
zycji. Substancja ta charakteryzuje sie dobra penetracja przez struktury biofilmu. Oktenidyna wykazuje
skutecznos¢ wobec biofilmu wytworzonego przez patogeny struktur, z ktérych nie jest sie w stanie wyptukac
zaaplikowanej substancji. Moze by¢ skuteczna w leczeniu zakazen gronkowcowych u pacjentow z atopowym
zapaleniem skory. Co ciekawe, oktenidyna hamuje tworzenie sie ptytki nazebnej i zmniejsza czestos¢ wy-
stepowania stanow zapalnych dzigset. Moze by¢ takze skutecznym $rodkiem pomocniczym w leczeniu kan-
dydoz jamy ustnej.

B Keywords: octenidine, chronic wounds, biofilm.

M Abstract: Octenidine dihydrochloride belongs to the group of antiseptics, i.e. preparations showing anti-
microbial activity at various levels: on the wound surface, in the exudate, in the structures of the dressing
and in the tissues.The spectrum of octenidine activity is very wide and includes bacterial vegetative forms,
gram-negative bacteria, gram-positive bacteria (including MRSA, ORSA, VRSA, VRE), fungi, viruses and
protozoa. Octenidine does not show genotoxic and carcinogenic effects, and at the same time has a low
cytotoxic potential against host cells. Octenidine is of particular importance in the treatment of chronic
wounds. The difficult healing process is often associated with the presence of pathogenic microorganisms in
the wound, especially multidrug-resistant strains, and the presence of biofilm. Octenidine exhibits its anti-
microbial activity within 1 minute after exposure. This substance is characterized by good penetration
through biofilm structures. Octenidine is effective against biofilm created by pathogens of structures from
which it is not possible to wash out the applied substance. It may be effective in the treatment of staphy-
lococcal infections in patients with atopic dermatitis. Interestingly, octenidine inhibits the formation of
dental plaque and reduces the incidence of gingivitis. It can also be an effective aid in the treatment of oral
candidiasis.
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OKTASEPTAL® Do rany przytoz!

Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

- odkazanie i wspomagajace leczenie
matych, powierzchownych ran

- dezynfekcja skory
przed zabiegami niechirurgicznymi

- antyseptyka szwow pozabiegowych

- leczenie antyseptyczne w obrebie bton sluzowych
i sasiadujacych tkanek przed i po procedurach
diagnostycznych w obrebie narzadow
ptciowych i odbytu

- pielegnacja kikuta pepowinowego

- dezynfekcja jamy ustnej

« Wspomagajaco w grzybicy
miedzypalcowej

+ w infekcjach intymnych
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Dziatanie: . . . .
+ nie szczypie, nie boli
Q) bakteriobodjcze
i .. + bezpieczny
) wirusobojcze - juz od pierwszego dnia zycia

Q grzybobéjcze + wygodna forma podania - aerozol GUNIA‘@

o ) POLSKI PRODUKT

OKTASEPTALS®, (0,10 g + 2,00 g)/100 g, aerozol na skore, roztwdr (Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum)
Wskazania do stosowania: Oktaseptal jest wskazany do: odkazania i wspomagajacego leczenia matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skdry przed zabiegami niechirurgicznymi; wspomagajacego
postepowania antyseptycznego w obrebie zamknietych powlok skémych po zabiegach — np. szwéw pozabiegowych; wielokrotnego, krétkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie bion $luzowych i sasia-
dujacych tkanek przed i po procedurach diagnostycznych w obrebie narzadow piciowych i odbytu, w tym pochwy, sromu i zotedzi praia, a takze przed cewnikowaniem pecherza moczowego; w pediatri (m.in.
do pielegnacii kikuta pgpowinowego); do dezynfekcji jamy ustnej (np. afty, podraznienia spowodowane noszeniem aparatu ortodontycznego lub protezy dentystycznej); ograniczonego czasowo, wspomagajacego
Ieczema antyseptycznego grzyblcy migdzypalcowej; w obrebie narzaddw rodnych np. w stanach zapalnych pochwy, a takze w obrebie Zoledzi pracia mezczyzny.

ie i sposob Produkt leczniczy Oktaseptal nalezy stosowac w postaci nierozciericzonej. Oktaseptal nalezy nanosic minimum raz na dobe na leczony obszar poprzez spryskanie, przetarcie
Jalowym gazikiem, lub za pomoca, przymoczka zapewniajac catkowite nawilzenie. Dezynfekcja skdry i blony sluzowej: partie skory i blon Sluzowych, ktére maja by¢ poddane zabiegowi musza, by¢ dokladnie
2zwilzone jatowym gazikiem nasaczonym produktem leczniczym Oktaseptal lub zwilzone poprzez rozpylenie leku bezposrednio na dostepne partie skdry i bton Sluzowych. Nalezy przestrzegaé wymaganego czasu
oddziatywania - minimum 1 minuta, wskazane przediuzenie czasu do 5 minut. Nalezy réwnomiernie zwilzy¢ cafa powierzchnie i pozostawi¢ na co najmniej 1 minute. Wspomagajaco w leczeniu grzybic skéry,
miedzy palcami stop produkt leczniczy rozpylaé na chore powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14 dni. Antyseptyka powierzchownych ran: rang nalezy spryskac lub przetrzec jatowym gazikiem nasaczonym
lekiem Oktaseptal. Leku Oktaseptal nalezy uzywac zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. W ranach z wysiekiem nalezy uzy¢ Oktaseptalu w postaci przymoczka, zapewniajac kontakt z rana oraz jej nawilzenie
przez minimum 1 minute, wskazane przediuzenie czasu do 5 minut. Pielegnacja szwéw pooperacyjnych: rang nalezy spryskac lub przetrze¢ jatowym gazikiem nasaczonym lekiem Oktaseptal. Leku Oktaseptal
nalezy uzywac zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. Produkt leczniczy Oktaseptal dziata odkazajaco oraz znieczulajaco. Odkazenie otoczenia rany nalezy przeprowadzac za pomoca, jalowego gazika nasa-
czonego nierozciericzonym produktem leczniczym Oktaseptal i przemywac promieniscie od $rodka na zewnatrz rany. Antyseptyka blony sluzowej pochwy: lekiem Oktaseptal nalezy zwilzy¢ powierzchnie blony
$luzowej pochwy zapewniajac kontakt leku z blona, sluzowa, przez minimum 1 minute. W licznych badaniach klinicznych wykazano, ze produkt leczniczy skutecznie dziata bakteriobGjczo na rézne bakterie m.in.
Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Antyseptyka Zotedzi pracia mezczyzny: lekiem Oktaseptal nalezy zwilzy¢ powierzchnie blony luzowej zotedzi pracia zapewniajac kontakt leku z btona, $luzowa, przez minimum
1 minute. Dezynfekcja jamy ustnej: jame ustng nalezy plukac intensywnie iloscig 20 ml produktu leczniczego Oktaseptal przez 20 sekund. Pielegnacja kikuta pepowinowego: do pielegnacii kikuta pgpowinowego
nalezy uzywac gazika nasaczonego lekiem Oktaseptal. Po 1 minucie nalezy osuszy¢ kikut oraz skdre wokdt. Nalezy utrzymywac kikut pepowinowy dziecka w czystosci i suchosci. Sposéb podawania: podanie
na skére. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, Produktu leczniczego Oktaseptal nie nalezy stosowac do plukania
jamy brzusznej. Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym, dlatego nalezy unikac przedostawania sie produktu leczniczego w wigkszych ilosciach do krwiobiegu,
np. na skutek pomytkowej iniekcji. Z uwagi na to, ze oktenidyny dichlorowodorek w produkcie leczniczym Oktaseptal wystepuie tylko w ilosci 0,1%, zagrozenie ta, substancja jest mato prawdopodobne.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Uwaga: celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego nie wolno wstrzykiwac lub wprowadzac produktu leczni-
czego do tkanki pod cisnieniem. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ odpowiedni odplyw z jam rany (np. drenaz, odsysacz). Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez)
do odkazania skory przed zabiegami inwazyjnymi wiazalo sie z cigzkimi reakcjami skornymi u wezesniakow z mata masa, urodzeniowa, Przed rozpoczeciem dalszych etapdw interwencii nalezy usunag wszel-
kie nasaczone roztworem materialy, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilodci ani nie nalezy dopuszcza¢ do gromadzenia sie roztworu w fatdach skdry lub pod pacjentem oraz do kapania
na podkiady lub inne materialy, ktdre stykaja sie bezposrednio z pacjentem. Przed natozeniem opatrunku okluzyjnego na miejsca, ktre byly wezesniej poddane dziafaniu produktu leczniczego Oktaseptal,
nalezy upewnic sig, ze nie pozostat nadmiar produktu. Nie nalezy stosowac do oka produktu Oktaseptal. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Oktaseptal do wnetrza ucha oraz nie nalezy dopuszcza¢
do jego polykania. Dziatania niepozadane: Po zwilzeniu bony sluzowej pochwy rzadko moze by¢ odczuwane wrazenie ciepfa lub pieczenia. Po ptukaniu jamy ustnej gorzki smak utrzymuije sie okolo 1 godzine,
ma to zwiazek z dziataniem produktu leczniczego.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Depar-
tamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziafania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Numer pozwolenia na dopuszczenle do obrotu: 24804. Kategoria dostepnosci: Lek OTC
Podmiot odpowied: lenie na dopuszczenie do obrotu: Zaklady Farmaceutyczne ,UNIA" Spétdzielnia Pracy , ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa
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B Wprowadzenie

Antyseptyki to preparaty wykazujace dziata-

nie przeciwdrobnoustrojowe na réznych pozio-

mach: na powierzchni rany, w wysieku, w struk-
turach opatrunku oraz w tkankach. Przyktadem
takiego zwigzku jest dichlorowodorek oktenidy-

ny [1].

Dichlorowodorek oktenidyny jest substan-
cja kationowo czynng, wykorzystywang zarow-
no w wyrobach medycznych do irygacji rany, jak
i w lekach odkazajacych. Jej mechanizm dziatania
polega na taczeniu sie z ujemnie natadowany-
mi kwasami ttuszczowymi zewnetrznych powtok
komorek bakterii i grzybow, co prowadzi do ich
uszkodzenia i w efekcie $mierci drobnoustrojow.
Spektrum dziatania oktenidyny jest bardzo sze-
rokie i obejmuje bakteryjne formy wegetatywne,
bakterie Gram-ujemne, bakterie Gram-dodatnie
(w tym MRSA, ORSA, VRSA, VRE), grzyby, wirusy
oraz pierwotniaki [2]. Aktywnos¢ przeciwwiruso-
wa oktenidyny skupia sie na wirusach otoczko-
wych, w tym herpeswirusach, wirusach opryszczki
typu 1 i 2 oraz EBV, a takze na wirusie zapalenia
watroby typu B, co potwierdzity badania na refe-
rencyjnym wirusie modelowym - wirusie krowian-
ki, szczep Elstree [3].

Oktenidyna nie wykazuje dziatania genotok-
sycznego oraz kancerogennego, a jednoczesnie
ma niski potencjat cytotoksyczny wobec komo-
rek gospodarza.

Przeciwwskazania do stosowania produktéw
zawierajacych oktenidyne obejmuja:

e piukanie jamy otrzewnej, przetok i innych
struktur, z ktérych nie jest sie w stanie wy-
ptukac zaaplikowanej substanciji;

e stosowanie w przestrzeni pozaotrzewnowej;

e stosowanie na chrzastke szklistg i struktury
os$rodkowego uktadu nerwowego;

¢ uczulenie na substancje czynna.

Nie ma badan dotyczacych stosowania pre-
paratow zawierajgcych oktenidyne przez kobiety
W Cigzy.

Oktenidyny nie nalezy fgczy¢ z produktami
zawierajacymi PVP-J [2].

36

3 lekwpolsce.pl

B Zastosowanie oktenidyny w leczeniu
ran przewlektych

Rany przewlekte stanowig istotny problem
kliniczny i sg wyzwaniem dla lekarzy [2,4].
W pismiennictwie medycznym przyjeto, ze ,rana
przewlekta” to rana, ktdéra nie ulegta zagojeniu
w ciggu 3 miesiecy, mimo leczenia prowadzo-
nego zgodnie z zasadami medycyny opartej na
wiarygodnych informacjach (ang. evidence-ba-
sed-medicine; EBM) [4].

Najczestsze postacie ran trudno gojacych sie to:
e rany chirurgiczne (pooperacyjne),
¢ owrzodzenia zylne goleni,

o zespot stopy cukrzycowej,
e oparzenia,
¢ odlezyny [4,5].

Trudnym problemem chirurgicznym sa rany
oparzeniowe, ktore obejmujg czesto duze po-
wierzchnie tkanek. W Polsce z powodu ran prze-
wlektych cierpi ok. 1% populacji [4].

Utrudniony proces gojenia sie jest czesto
zwigzany z obecnoscig w ranie drobnoustrojow
chorobotworczych, zwlaszcza szczepdw wielole-
koopornych. Wsrdd drobnoustrojow najczesciej
izolowanych z ran trudno gojacych sie znajdujg
sie zarowno tlenowe bakterie Gram-dodatnie,
m.in. Staphylococcus aureus, w tym oporny na
metycyline Enterococcus faecalis, Streptococcus
pyogenes, jak i Gram-ujemne, na przyktad Aci-
netobacter baumannii, Pseudomonas aerugino-
sa, Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae
i Escherichia coli. Ponadto za infekcje ran moga
by¢ odpowiedzialne bakterie beztlenowe z takich
rodzajow jak Bacteroides, Porphyoromonas, Fu-
sobacterium i Clostridium.

Biofilm

Kolejnym problemem zwiazanym z leczeniem ran
trudno gojacych sie jest wzrastajaca rola biofilmu.
Biofilm jest strukturg zawierajacq bakterie i wy-
tworzong przez nie macierz zewnatrzkomorkowa,
ktdra je otacza i umozliwia ochrone przed warun-
kami $rodowiskowymi oraz odpowiedzig immuno-
logiczng gospodarza. Ponadto utrudnia penetracje
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antybiotykéw oraz substancji przeciwdrobnoustro-
jowych, ograniczajac ich skutecznos¢. Bakterie
tworzace biofilm mogg komunikowac sie na drodze
przekaznictwa chemicznego, a takze sq zdolne do
wymiany gendw opornosci na antybiotyki [5].

Z tego powodu szczegdlnego znaczenia na-
bierajg metody miejscowego usuwania materia-
tu biologicznego. W przypadku ran zagrozonych
infekcjg konieczne jest uzycie produktow leczni-
czych dziatajacych miejscowo [2].

Antybiotykoterapia miejscowa nie jest sto-
sowana ze wzgledu na reakcje alergiczne oraz
wzrost opornosci bakterii. Obecnie nie zaleca sie
stosowa¢ do przemywania ran takich prepara-
tdw jak: woda utleniona, rivanol, fiolet gencjany,
podchloryn sodu. Specyfiki te uszkadzajg tkanki
oraz zamazujq obraz rany [6].

Najlepsza, skutecznoscig przeciwdrobnoustrojo-
wg, w tym przeciwbiofilmowa, charakteryzujq sie
nowoczesne substancje przeciwdrobnoustrojowe,
na przykfad oktenidyna. Wykazuje ona swoje dzia-
fanie przeciwdrobnoustrojowe w ciggu 1 minuty po
ekspozycji [5]. Substancja ta charakteryzuje sie do-
bra penetracjg przez struktury biofilmu. Oktenidyna
wykazuje skutecznos$¢ wobec biofilmu wytworzone-
go przez patogeny struktur, z ktdrych nie jest sie
w stanie wyptukac zaaplikowanej substancji [2].

B Inne mozliwosci zastosowania
oktenidyny

Kazde zaostrzenie objawdw atopowego zapalenia
skory (AZS) moze byc¢ zwigzane z infekcja, najcze-
$ciej gronkowcowa. Skora pacjentéw z AZS jest
skolonizowana tym patogenem w 90% przypad-
kow. Probowano udowodni¢, ze eradykacja Sta-
phylococcus aureus znaczaco zmniejsza ciezkosé
przebiegu choroby, jednak z uwagi na narastajacq
lekoopornos¢ oraz zaburzenia profilu peptydow
przeciwbakteryjnych w atopowym zapaleniu skory
uzyskanie trwatej dekolonizacji nie jest praktycz-
nie mozliwe. Ze wzgledu na wspomniane zjawisko
antybiotykoopornosci nie zaleca sie przewlektego
stosowania antybiotykéw miejscowych. Badania
wskazuje na skutecznos¢ m.in. oktenidyny [7].
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Oktenidyna w postaci pastylek do ssania
znajduje zastosowanie w leczeniu stanéw zapal-
nych jamy ustnej [8]. Podanie pastylek do ssania
z oktenidyng stanowi uniwersalne leczenie miej-
scowe zaréwno w wirusowych, jak i bakteryjnych
stanach zapalnych gardfa. Taki sposdéb leczenia
powinien by¢ polecany starszym dzieciom, mio-
dziezy i dorostym. Jest on szczegdlnie dogodny
ze wzgledu na stosunkowo dtugi, kilkuminutowy
okres rozpuszczania w jamie ustnej. Profil farma-
kodynamiki tabletek do ssania jest korzystniejszy
niz pozostatych postaci farmaceutycznych z uwagi
na dtuzej utrzymujace sie wysokie stezenie sub-
stancji czynnych, dtuzsza ich eliminacje z jamy
ustnej, jak i zapobieganie rozwojowi antybioty-
koopornosci [9]. Poza tym mozemy sie spodzie-
wac skutecznego dziatania oktenidyny na wirusa
SARS-CoV-2, co moze mie¢ praktyczne znacze-
nie ze wzgledu na silng jego replikacje w gardle
w pierwszych dniach choroby [10].

Co ciekawe, oktenidyna hamuje tworzenie sie
ptytki nazebnej i zmniejsza czestos¢ wystepowania
stanoéw zapalnych dzigset. Zatem jest skuteczng
alternatywa dla chlorheksydyny i innych wspdicze-
snych ptyndw do ptukania jamy ustnej [11].

Moze by¢ takze skutecznym srodkiem pomoc-
niczym w leczeniu kandydoz jamy ustnej [12].

Oktenidyna jest stosowana réwniez w naste-
pujacych przypadkach:
¢ do pielegnacji kikuta pepowinowego;
¢ do dezynfekcji jamy ustnej (na przykiad afty,

podraznienia spowodowane noszeniem aparatu

ortodontycznego lub protezy dentystycznej);

¢ do ograniczonego czasowo, wspomagajace-
go leczenia antyseptycznego grzybicy mie-
dzypalcowej;

e W obrebie narzadéw rodnych, na przyktad
w stanach zapalnych pochwy, a takze w ob-
rebie zotedzi pracia mezczyzny [13].

B Podsumowanie

Dichlorowodorek oktenidyny nalezy do grupy

antyseptykow, to jest preparatow wykazujacych

dziatanie przeciwdrobnoustrojowe na rdéznych
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poziomach: na powierzchni rany, w wysieku,
w strukturach opatrunku oraz w tkankach [1].

Spektrum dziatania oktenidyny jest bardzo
szerokie i obejmuje bakteryjne formy wegeta-
tywne, bakterie Gram-ujemne, bakterie Gram-
-dodatnie (w tym MRSA, ORSA, VRSA, VRE),
grzyby, wirusy oraz pierwotniaki.

Oktenidyna charakteryzuje sie dobrg tole-
rancjg i bezpieczenstwem [14]. Nie wykazuje
dziatania genotoksycznego oraz kancerogenne-
go, a jednoczesnie ma niski potencjat cytotok-
syczny wobec komdrek gospodarza [2,3].

Szczegdlne znaczenie odgrywa oktenidyna
w leczeniu ran przewlektych. Moze by¢ skuteczna
w leczeniu zakazen gronkowcowych u pacjentéw
z atopowym zapaleniem skory [7]. Oktenidyna
hamuje tworzenie sie ptytki nazebnej i zmniejsza
czestos¢ wystepowania stanéw zapalnych dzigset
[11].
mocniczym w leczeniu kandydoz jamy ustnej [12].

Oktenidyna jest stosowana do pielegnacji ki-
kuta pepowinowego, do dezynfekcji jamy ustnej
(na przyktad afty, podraznienia spowodowane
noszeniem aparatu ortodontycznego lub prote-
zy dentystycznej), do ograniczonego czasowo,
wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzy-
bicy miedzypalcowej, a takze w obrebie narza-
dow rodnych, np. w stanach zapalnych pochwy,
a takze w obrebie zotedzi pracia mezczyzny [13].

Moze byc takze skutecznym srodkiem po-
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