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Bullous skin lesion reaction as an example of an adverse effect
of a preparation containing 0.1% octenidine dihydrochloride
and 2% phenoxyethanol (Octenisept®)

Reakcja pecherzowa skéry jako przyktad niepozadanego dziatania preparatu
zawierajacego 0,1% dichlorowodorku oktenidyny i 2% fenoksyetanolu (Octenisept®)
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ABSTRACT

Introduction. Octenisept® is an antiseptic solution which is intended to
be applied on the skin, mucous membranes and wounds.

Objective. To present a case study of a bullous skin lesions, which oc-
curred in a 4-year-old girl after Octenisept® application, and to high-
light various possible side effects of this preparation.

Case report. In a 4-year-old girl Octenisept® was applied preventively
three times at intervals of 12 hours on an epidermal abrasion. Erythema
and hydropic papules emerged 6-8 hours after application and were
followed by vesicles and bullae 8 hours later. In spite of the topical
treatment with glucocorticoids and an antibiotic, the lesions persisted
for several weeks.

Conclusions. Taking into consideration the wide usage of Octenisept®
in many fields of medicine, there is a need to conduct further research
on the allergic potential and toxicity of this product.

STRESZCZENIE

Wprowadzenie. Octenisept® jest srodkiem antyseptycznym przezna-
czonym do stosowania na powierzchnie skéry, blon sluzowych i ran.

Cel pracy. Przedstawienie przypadku reakcji pecherzowej skory
u 4-letniej dziewczynki, ktéra wystapita po aplikacji Octeniseptu® na
otarty naskorek, oraz zwrécenie uwagi na mozliwe dziatania niepoza-
dane tego preparatu.

Opis przypadku. U 4-letniej dziewczynki zastosowano profilaktycznie

Octenisept®, spryskujac otarcie naskérka 3-krotnie co 12 godzin. Zmia-
ny skérne w postaci rumienia i grudek obrzekowych pojawily sie po 6-8
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godzinach od aplikacji preparatu, natomiast po 16 godzinach u dziecka
stwierdzono réwniez obecnoé¢ pecherzykéw i pecherzy. Zmiany uste-
powaly powoli, pomimo leczenia miejscowego glikokortykosteroidami

i antybiotykiem.

Whioski. Ze wzgledu na szerokie zastosowanie Octeniseptu® w wielu
dziedzinach medycyny potrzebne sa dalsze badania dotyczace toksycz-
nosci i potencjatu alergizujgcego tego preparatu.

Key words: adverse effects, Octenisept®, bullous skin lesion reaction.

Stowa kluczowe: dzialania niepozadane, Octenisept®, reakcja peche-

rzowa skory.

INTRODUCTION

WPROWADZENIE

Octenisept® (Schiilke & Mayr GmbH) is a prepara-
tion with bactericidal, virucidal and fungicidal prop-
erties consisting of two active substances - octenidine
dihydrochloride (concentration 0.1%) and 2-phenox-
yethanol (concentration 2%). It is recommended to be
applied on skin, mucous membranes and wounds [1].
Antibacterial activity of this antiseptic encompasses
Gram-positive and Gram-negative bacteria, includ-
ing atypical bacteria and methicillin-resistant Staph-
ylococcus aureus (MRSA) [1-4]. Moreover, it has been
proved that Octenisept® inactivates enveloped virus-
es, that are represented inter alia by herpes simplex
virus and hepatitis B virus [5] and has protozoicidal
properties against Trichomonas vaginalis [6]. On the
other hand, the aforementioned preparation shows
no sporicidal activity [5]. The high effectiveness and
relatively favorable safety profile of this preparation
have been verified in topical treatment of various in-
fections, such as bacterial vaginosis in pregnant pa-
tients, inflammatory acne and nail infections [7-10].
Undoubtedly a major advantage of Octenisept® is
its relatively fast onset of effect that follows 60 sec-
onds after application and lasts up to 60 minutes [1].
Long-lasting antiseptic action is a consequence of
the lack of absorption of octenidine dihydrochloride
from the surface of the skin, mucous membranes and
wounds. In addition, the abovementioned chemical
compound is a cation-active substance, which implies
its tight adhesion to the negatively charged surface of
the cells, thereby prolonging the duration of action
[6, 11]. By contrast, 2-phenoxyethanol is absorbed and
afterwards metabolized in the liver to 2-phenoxyacet-
ic acid and excreted in this form by the kidneys [11,
12]. An important factor leading to a higher absorp-
tion of 2-phenoxyethanol is an occlusion patch, which
prevents volatilization of this compound from the
skin surface. Absorption of this substance and its gen-
eralized distribution is not a desirable phenomenon
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Octenisept® jest preparatem o wlasciwosciach
bakteriobéjczych, wirusobéjczych i grzybobéjczych
zawierajagcym dwie substancje czynne: dichlorowo-
dorek oktenidyny (w stezeniu 0,1%) i 2-fenoksyetanol
(w stezeniu 2%). Rekomendowany jest do stosowa-
nia na powierzchnie skéry, bfon §luzowych i ran [1].
Dzialanie przeciwbakteryjne przejawia w stosunku
do bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, w tym
bakterii atypowych oraz gronkowca zlocistego opor-
nego na metycyline (methicillin-resistant Staphylococcus
aureus - MRSA) [1-4]. Wykazano takze, ze preparat
inaktywuje wirusy otoczkowe, ktérych przedstawi-
cielami sg m.in. wirus opryszczki pospolitej i wirus
zapalenia watroby typu B [5], oraz ma dzialanie pier-
wotniakobéjcze w stosunku do Trichomonas vaginalis
[6]. Omawiany $rodek antyseptyczny jest pozbawio-
ny wiasciwosci zarodnikobéjczych [5]. Jego skutecz-
nos¢ i bezpieczeristwo udowodniono w przypadku
leczenia miejscowego wielu zakaze, takich jak bak-
teryjne zapalenie pochwy u kobiet w cigzy, zakaze-
nie paznokci czy tradzik [7-10]. Niewatpliwa zale-
ta Octeniseptu® jest jego szybki poczatek dziatania,
ktére rozpoczyna sie po 60 sekundach od aplikacji
i utrzymuje sie do 60 minut [1]. Dlugi czas dziatania
preparatu wynika z braku absorpcji dichlorowodor-
ku oktenidyny z powierzchni skéry, bton sluzowych
iran. Ponadto ten zwiazek chemiczny jest substancja
kationowo czynna, co implikuje jego Scisle przylega-
nie do ujemnie naladowanej powierzchni komoérek
i wydltuza czas dzialania [6, 11]. Wchtanianiu ulega
natomiast 2-fenoksyetanol, ktory jest nastepnie me-
tabolizowany w watrobie do kwasu 2-fenoksyocto-
wego i wydalany w tej postaci przez nerki [11, 12].
Czynnikiem istotnie zwiekszajacym absorpcje 2-fe-
noksyetanolu jest opatrunek okluzyjny, ktéry zapo-
biega odparowywaniu zwiazku z powierzchni skéry.
Wchlanianie tej substangji i jej uogélniona dystrybu-
cja nie jest zjawiskiem pozadanym ze wzgledu na
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due to its possible toxic activity [13]. The treatment
mechanism of octenidine dihydrochloride is based on
the interaction of this substance with lipid cell mem-
branes and it also destabilizes pathogens cell walls,
which increases the phagocytic activity of the neu-
trophils [5]. What is more, the substance is capable
of destroying and preventing production of biofilm
[14, 15]. In contast, 2-phenoxyethanol enhances the
permeabilization of bacteria cell membrane for po-
tassium ions, interferes with the proton gradient of
bacteria, suppresses the synthesis of DNA and RNA,
decreases the activity of malate dehydrogenase and
reduces production of ATP [16]. Taking into consider-
ation the wide range of antimicrobial activity and no
observed increase in the microorganism resistance to
the preparation [17], Octenisept® is successfully used
in various fields of medicine both in children and
adult patients. However, in source literature there
can be found case studies presenting side effects of
this antiseptic and research indicating possible cyto-
toxicity of Octenisept® against human cells.

OBJECTIVE

The main aim of the study is to highlight the
problem of possible adverse reactions of a current-
ly widely used antiseptic named Octenisept® and to
present a case study of a bullous skin lesion reaction
that occurred in a 4-year-old girl after applying this
preparation on the skin.

CASE REPORT

In a four-year-old girl the epidermal abrasion lo-
cated in a posterior brachial region was sprayed three
times with Octenisept® at intervals of 12 hours. Ery-
thema and hydropic papules occurred on the child’s
skin 6 to 8 hours after antiseptic application and after
16 hours, on the original place of papules, followed
by vesicles and afterwards bullae. Skin lesions cov-
ered the posterior brachial region, olecranal region,
anterior antebrachial region and lateral area of the
chest with distribution of lesions which correspond-
ed to the area of skin exposed to the aerosol. In spite
of the topical treatment with glucocorticosteroids and
antibiotic the lesions persisted for several weeks and
subsided resulting in hyperpigmentations, which
disappeared a few months after the exposure. After
approximately 2 months, as a consequence of a re-
newed coincidental exposure to Octenisept®, on the
skin there occurred similar hydropic papules, erythe-
ma and blisters, which remitted relatively slowly de-
spite the repeat usage of the aforementioned topical
treatment. Patch tests with Octenisept® and its ingre-
dients in the described case were not performed due
to an obvious causal connection which could result
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potencjalne wlasciwosci toksyczne [13]. Mechanizm
dziatania leczniczego dichlorowodorku oktenidyny
polega na interakcji z lipidami bton komoérkowych
oraz destabilizacji $cian patogenéw, co zwieksza ak-
tywnosc fagocytarng neutrofiloéw [5]. Substancja ta
ma réwniez zdolnos¢ niszczenia i zapobiega powsta-
waniu biofilmu [14, 15]. Dzialanie 2-fenoksyetanolu
polega natomiast m.in. na zwiekszaniu przepuszczal-
nosci blony komoérkowej bakterii dla jonéw potasu,
zaburzeniu jej gradientu protonowego, hamowaniu
syntezy DNA i RNA, zmniejszeniu aktywnosci de-
hydrogenazy jablczanowej oraz redukcji produkcji
ATP [16]. Ze wzgledu na szerokie spektrum dziata-
nia przeciwdrobnoustrojowego oraz brak narastania
opornoéci mikroorganizméw [17] Octenisept® jest
z powodzeniem wykorzystywany w wielu dziedzi-
nach medycyny, zaréwno u dzieci, jak i u 0séb doro-
stych. W pismiennictwie mozna jednak znalez¢é opisy
przypadkéw dziatar niepozadanych oraz badania,
ktérych wyniki wskazujg na mozliwe dziatanie cy-
totoksyczne Octeniseptu® w stosunku do komérek
ludzkich.

CEL PRACY

Celem pracy bylo zwrécenie uwagi na dziala-
nia niepozadane powszechnie stosowanego srodka
antyseptycznego, jakim jest Octenisept®, na przy-
kladzie przypadku reakcji pecherzowej skéry, ktéra
wystapila u 4-letniej dziewczynki po zastosowaniu
tego preparatu.

OPIS PRZYPADKU

Otarcie naskérka umiejscowione na przysrodko-
wej powierzchni ramienia u 4-letniej dziewczynki
spryskano trzykrotnie Octenispetem® w odstepach
12-godzinnych. Rumien i grudki obrzekowe wysta-
pily u dziecka po 6-8 godzinach od zastosowania
preparatu, natomiast po 16 godzinach w miejscu,
gdzie pierwotnie byly grudki, zaczety sie pojawiac
pecherzyki, a nastepnie pecherze. Zmiany skérne
obejmowaly proksymalng czes¢ koriczyny goérnej,
wyprostna powierzchnie stawu lokciowego i przed-
ramienia oraz boczna powierzchnie klatki piersiowej,
rozmieszczenie wykwitow odpowiadalo ekspozycji
skory na aerozol. Pomimo zastosowanego leczenia
miejscowego glikokortykosteroidami i antybioty-
kami zmiany utrzymywaty sie przez kilka tygodni
i ustepowaly z pozostawieniem przebarwien, ktére
zniknety po kilku miesigcach od zdarzenia. Po ok.
2 miesigcach, wskutek przypadkowej jednokrotnej
ekspozycji na Octenisept®, u dziewczynki ponownie
stwierdzono grudki obrzekowe, rumieni i pecherze,
ktére ustepowaly powoli pomimo zastosowania
po raz kolejny powyzszego leczenia miejscowego.
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in a potential hazard to the child. Important infor-
mation in the medical history of the child that should
be also mentioned includes prematurity, contact hy-
persensitivity to cosmetics, also to dermocosmetics
for children with atopic dermatitis, allergy to yellow
and orange coloring agents (used for overprints on
disposable diapers) in infancy, cow’s milk protein
allergy manifesting in constipation and hen’s egg al-
lergy manifesting in urticaria. Moreover, in the fam-
ily history there were noted contact hypersensitivity
to cosmetics in the sister, mother and grandmother
of the child’s mother and contact hypersensitivity to
metal in the mother and father of the child confirmed
by patch tests (fig. 1).

DISCUSSION

It is widely known that Octenisept® is an antiseptic
characterized by a favorable safety profile and low
allergenic potential. However, it has been proved
several times in in vitro conditions that this prepa-
ration can be significantly cytotoxic to various skin
cells and subcutaneous tissue cells. In the research
conducted by Kim et al. 5 different types of antisep-
tics widely used in treating wounds were tested. The
impact of these preparations on viability, prolifera-
tion or differentiation of adipose-derived stem cells
was examined. It has been verified that the discussed
preparation is distinguished by the highest cytotox-
icity among all examined antiseptics and leads to the
death of all stem cells exposed to its action, mainly
by means of necrosis, just after 5-minute incubation
of a sample in a 2.5% aqueous solution of the original

W opisanym przypadku nie przeprowadzono testéw
platkowych z Octeniseptem® i jego skladnikami ze
wzgledu na potencjalne niebezpieczeristwo dla dziec-
ka przy oczywistym zwiazku przyczynowo-skutko-
wym. Istotnymi danymi z wywiadu dziewczynki sa
wczesniactwo, kontaktowe reakcje nadwrazliwosci
na kosmetyki, w tym dermokosmetyki dla dzieci
z atopowym zapaleniem skory, uczulenie na z6tty
i pomarariczowy barwnik stosowany w nadrukach na
pieluchach jednorazowych w okresie niemowlectwa,
alergia pokarmowa na biatko mleka krowiego - po-
sta¢ zaparciowa - oraz alergia na biatko jaja kurze-
go - postaé pokrzywkowa, a takze dodatni wywiad
kontaktowych reakcji nadwrazliwosci na kosmetyki
u siostry, matki i babci od strony matki oraz kontak-
towej nadwrazliwosci na metale u matki i ojca dziec-
ka, potwierdzonej testami platkowymi (ryc. 1).

OMOWIENIE

Obecnie uwaza sie, ze Octenisept® charakteryzuje
si¢ dobrym profilem bezpieczeristwa i niskim poten-
cjalem alergizujacym. Kilkakrotnie wykazano jednak
jego znaczna cytotoksyczno$é w stosunku do réznych
komorek skoéry i tkanki podskérnej w badaniach
in vitro. W badaniu przeprowadzonym przez Kima
i wsp. poddano ocenie 5 ré6znych srodkéw antysep-
tycznych powszechnie stosowanych w leczeniu ran.
Analizowano wplyw tych preparatéw na zywotnosc¢
oraz zdolnoé¢ do proliferacji i ré6znicowania komorek
macierzystych pochodzacych z tkanki ttuszczowe;j.
Udowodniono, ze preparat cechuje sie najwieksza
cytotoksycznoscia sposréd kilku przebadanych sub-

Figure I. A—C — Skin lesions in the form of blisters and hydropic papulae which occurred in a four year old girl after Octenisept® appli-
cation

Rycina |. A—-C — Zmiany skérne w postaci pecherzy i grudek obrzekowych, ktdre wystapity u 4-letniej dziewczynki po zastosowaniu
Octeniseptu®
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preparation. In the case of the rest of the products
such dilution of the substance led to no significant
decline in viability of the cells. What is more, Octen-
isept® decreased the ability of the adipose-derived
stem cells to proliferate by over 70% and ability to
differentiate by nearly 80% [18]. In the other research
the influence of various antiseptic preparations wide-
ly used and recommended in treating burn wounds
was examined on human dermal fibroblasts dissect-
ed from the skin and murine fibroblasts (3T3 cells).
Cells were incubated with respective preparations in
their commercial concentration for 24 hours and after
that the number of cells still adhering to the surface of
the culture after exposure was counted. The obtained
results were then compared with control samples in
the form of culture of fibroblasts that was not sub-
jected to any of the preparations. It has been proved
that Octenisept® belongs to the group of semi-toxic
preparations, which means that the number of live
cells after exposure to the solution was within the
range of 20% to 70% in regard to the number of live
cells obtained from control samples. Simultaneously,
human dermal fibroblasts were verified to be more
sensitive to Octenisept® than murine fibroblasts [19].
High cytotoxicity of Octenisept® was proved regard-
ing human keratinocytes. In the research conducted
by Hirsch et al. Octenisept® was characterized by
high cell toxicity, not only to human keratinocytes,
but also dermal fibroblasts dissected from the skin
in 12.5% and 10% aqueous solution of the original
preparation respectively. It has also been proved that
Octenisept® is characterized by its high cell prolifer-
ation suppressing activity, and absolute suppression
of HaCaT (immortal human keratinocyte cell line)
cell proliferation was observed already in a 4% solu-
tion of the original preparation [20]. Despite being an
antiseptic with one of the highest levels of cytotox-
icity among all examined solutions, Octenisept® can
be distinguished by the highest value of biocompat-
ibility index, exceeding 1.00 for both tested species
of bacteria (Staphylococcus aureus and Escherichia coli).
This index is defined as the mean concentration of
substance leading to the damage of 50% of murine
fibroblasts (L929 cells) divided by the so called log,,
reduction factor (the difference between log, of the
number of live cells in the inoculum before the con-
tact with antiseptic and log,, of the number of live
cells in the inoculum after exposure to the antiseptic).
A value of the Bl index exceeding 1.00 indicates high-
er antibacterial efficiency of the antiseptic compared
with its cytotoxicity. Moreover, research proved high-
er activity of Octenisept® regarding S. aureus rather
than E. coli [21]. Marquardt et al. examined the vas-
cular irritation potential of various used antiseptics.
For this purpose a hen’s egg test on the chorioallan-
toic membrane (HET-CAM) was performed, which
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stancji i powoduje obumieranie wszystkich ekspo-
nowanych na antyseptyk komoérek macierzystych,
gléwnie poprzez nekroze, juz po 5-minutowej ich
inkubacji w 2,5-procentowym roztworze oryginal-
nego preparatu. Pozostate badane produkty w takim
stezeniu nie spowodowaly istotnego zmniejszenia
zywotnosci komérek. Ponadto Octenisept® zreduko-
wat o ponad 70% zdolnos¢ komérek macierzystych
do proliferacji oraz o prawie 80% do réznicowania
sie [18]. W innym badaniu oceniono wptyw kilku-
nastu Srodkéw antyseptycznych rekomendowanych
i powszechnie stosowanych do pielegnacji ran po-
oparzeniowych na ludzkie fibroblasty izolowane ze
skoéry i mysie fibroblasty (komérki linii 3T3). Ko-
morki inkubowano z poszczegélnymi preparatami
w stezeniach dostepnych komercyjnie przez 24 go-
dziny, a nastepnie zliczano te, ktére po zakoniczeniu
ekspozycji nadal przylegaly do powierzchni hodowli.
Uzyskane wyniki poré6wnano z préba kontrolna
w postaci hodowli fibroblastéw niepoddanych dzia-
taniu Zadnego produktu. Wykazano, ze Octenisept®
nalezy do grupy preparatéw érednio toksycznych -
liczba Zzywych komérek po zakonczeniu ekspozycji
wynosita 20-70% wartosci odnotowanej w probie
kontrolnej. Jednoczesnie fibroblasty ludzkie okazaty
sie bardziej wrazliwe na dziatanie Octeniseptu® niz
fibroblasty mysie [19]. Duza cytotoksycznosé¢ prepa-
ratu stwierdzono natomiast w stosunku do keratyno-
cytow. W badaniu przeprowadzonym przez Hirscha
i wsp. Octenisept® cechowat sie silng toksycznoscia
zaréwno w stosunku do ludzkich keratynocytéw, jak
i fibroblastéw izolowanych ze skéry, odpowiednio
w rozcieficzeniu do 12,5% i 10% oryginalnego pro-
duktu. Dodatkowo stwierdzono, ze Octenisept® ma
silne dziatanie hamujace proliferacje komorek, a przy
ekspozycji na 4-procentowy roztwér oryginalnego
preparatu zaobserwowano catkowite zahamowa-
nie proliferacji linii HaCaT (unie$miertelnionej linii
komoérkowej ludzkich keratynocytéw) [20]. Pomi-
mo jednej z najwiekszych cytotoksycznosci sposrod
srodkéw antyseptycznych Octenisept® charakteryzu-
je sie jednoczeénie najwieksza wartoécig wskaznika
BI (biocompatibility index), przekraczajaca 1 dla obu
przebadanych gatunkéw bakterii (Staphylococcus au-
reus i Escherichia coli). Wskaznik ten jest ilorazem ste-
zenia powodujacego uszkodzenie 50% fibroblastéw
mysich (linia komérkowa L929) oraz wskaznika re-
dukdiji (log, -reduction factor - wartos¢ tego wskaznika
odpowiada réznicy miedzy log,  z liczby zywych ko-
moérek w materiale inokulacyjnym przed ekspozycja
na antyseptyk i log,  z liczby Zywych komérek w ino-
kulum po kontakcie z antyseptykiem). Wartos¢ Bl
przekraczajgca 1 odpowiada wiekszej skutecznosci
przeciwbakteryjnej preparatu w poréwnaniu z jego
toksycznoscig komérkowaq. Ponadto wykazano wiek-
sza aktywnos¢ Octeniseptu® w stosunku do S. aureus
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consists of applying on the chorioallantoic surface
respective substances and evaluating afterwards the
state of membrane and its vessels with a stereomi-
croscope. In the quoted research Octenisept® was
classified in the group of substances causing severe
irritation [22]. In spite of many studies suggesting
high cell toxicity of Octenisept® (all providing in vitro
conditions) in a randomized, double-blind controlled
study conducted on a group of 126 patients suffer-
ing from chronic venous ulcers on lower limbs be-
low the knee joint, a relatively high safety profile of
the antiseptic was clinically verified. There is a clear
disparity between the research results conducted un-
der in vivo and in vitro conditions, which may result
from the fact that octenidine dihydrochloride forms
firm complexes with cell membranes, which in turn
decreases the toxic properties of this substance and
at the same time does not affect its microbial activ-
ity [23]. Research conducted on animals has proved
that another important characteristic of Octenisept® is
a lack of mutagenic and teratogenic activity, no pho-
toallergic potential and low topical irritant and aller-
gic potential [1]. However, Calow et al. during their
studies observed contact dermatitis occurring in 4.4%
of a group of 251 patients suffering from chronic ve-
nous ulcers who were subjected to treatment with Oc-
tenisept® for a duration of 2 to 8 weeks every time the
dressing of their wound was changed. In the group of
patients in which occurred lesions with signs of con-
tact dermatitis patch tests were performed consisting
of all respective substances constituting Octenisept®
and a diluted and undiluted form of Octenisept®.
Among all examined patients a crescendo or plateau
reaction type was observed after exposure to the un-
diluted antiseptic and only in one case after exposure
to 2-phenoxyethanol. On the other hand, octenidine
dihydrochloride triggered no skin changes. The larg-
est number of patients reacted to one of the excipients
called cocamidopropyl betaine (CAPB). It cannot be
unequivocally eliminated that it was not an effect of
irritant potential of both phenoxyethanol and CAPB,
because both substances are characterized by allergic
as well as topical irritant potential. Nevertheless, the
possibility of contact sensitization occurrence after
exposure to both of the abovementioned substances
should be excluded before enabling treatment with
Octenisept® [24]. Performing patch tests in the pres-
ent case that might confirm hypersensitivity to the
antiseptic or one of its ingredients was abandoned for
the sake of safety of the child and a clear causal con-
nection was proved by accidental renewed exposure
to the preparation. It should also be mentioned that
a possible serious adverse effect of Octenisept® result-
ing from inappropriate usage of this preparation is
interstitial edema with necrosis and aseptic inflam-
mation occurring after irrigation of the wounds with
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niz E. coli [21]. Marquardt i wsp. réwniez oceniali
wlasciwosci draznigce r6znych preparatéw anty-
septycznych. W tym celu przeprowadzili test blony
omoczniowo-kosméwkowej zarodka kurzego (HET-
-CAM), ktory polega na stosowaniu poszczegdlnych
substancji na powierzchnie chorioallantois, a nastepnie
ocenie btony i jej naczyn za pomoca stereomikrosko-
pu. W przytoczonym badaniu Octenisept® zaliczono
do grupy antyseptykéw, ktére powoduja najsilniej-
sze podraznienia [22]. Pomimo licznych badan wy-
konanych w warunkach in vitro sugerujacych wyso-
ka toksycznosé komérkowa Octeniseptu®, w badaniu
z randomizacjg przeprowadzonym metoda podwoj-
nie §lepej proby, do ktérego wigczono 126 pacjentéw
z przewleklymi owrzodzeniami zylakowatymi zlo-
kalizowanymi na koriczynach dolnych ponizej stawu
kolanowego, udowodniono wysokie bezpieczeristwo
kliniczne preparatu. Rozbieznoé¢ miedzy wynikami
tych badann moze wynika¢ z tworzenia przez di-
chlorowodorek oktenidyny stabilnych kompleksow
z powierzchnig blony komoérkowej, co zmniejsza wia-
Sciwosci toksyczne tej substancji, nie wplywajac jed-
noczes$nie na jej dzialanie przeciwdrobnoustrojowe
[23]. Ponadto w badaniach na zwierzetach wykazano,
ze Octenisept® charakteryzuje sie rowniez brakiem
dzialania mutagennego, teratogennego, fotoalergizu-
jacego oraz niskim potencjalem alergizujacym i miej-
scowo draznigcym [1]. Calow i wsp. zaobserwowali
jednak kontaktowe zapalenie skory u 4,4% sposérod
251 pacjentoéw z przewleklymi owrzodzeniami, u kt6-
rych stosowano preparat podczas kazdej zmiany opa-
trunku przez 2-8 tygodni. U chorych ze zmianami
sugerujacymi kontaktowe zapalenie skory przepro-
wadzono testy ptatkowe, w ktorych uwzgledniono
poszczegoblne skladniki srodka antyseptycznego oraz
postac rozcieficzona i nierozciericzong Octeniseptu®.
U wszystkich przebadanych pacjentéw wystapita re-
akcja typu crescendo lub plateau po ekspozycji na nie-
rozcieniczony produkt, a tylko w jednym przypadku
po ekspozycji na 2-fenoksyetanol. Nie stwierdzono
natomiast zadnych zmian skérnych w odpowiedzi na
dziatanie dichlorowodorku oktenidyny. Stosunkowo
najwieksza liczba pacjentéw zareagowatla na jedna
z substancji pomocniczych - kokamidopropylobeta-
ine (CAPB). Nie mozna jednak jednoznacznie stwier-
dzi¢, ze obserwowane zmiany skérne nie byly wyni-
kiem dziatania draznigcego fenoksyetanolu i CAPB,
gdyz obie substancje charakteryzuja sie potencjalem
zaréwno alergizujacym, jak i miejscowo draznigcym.
Mimo to mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci
kontaktowej na oba wyzej wymienione zwiazki po-
winna zosta¢ wykluczona przed wlaczeniem Octe-
niseptu® do leczenia [24]. W przedstawionym przy-
padku zaniechano przeprowadzenia u dziewczynki
testow platkowych, ktére moglyby potwierdzi¢ obec-
nos¢ nadwrazliwosci immunologicznej na antyseptyk
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poor drainage. The aforementioned changes have
a tendency to long-lasting persistence and may lead
to permanent complications mainly in the from of
contractures. In addition, debridement and antibiotic
therapy in the case of such changes are low-effective
treatment methods [25-27]. Moreover, Octenisept®
should not be used in the case of peritoneal lavage,
because there is a risk of occurrence of chemical in-
flammation of this serous membrane [28].

CONCLUSIONS

In spite of the relatively favorable safety profile of
Octenisept® and low allergic potential, it ought to be
borne in mind that there is still a possibility of occur-
rence of side effects, including hypersensitivity reac-
tion and toxic reactions, which is important in view of
Octenisept’s® wide usage in many fields of medicine
both in children and adult patients. The risk group
includes neonates, patients with deep penetrating
wounds, children with an epidermal barrier defect
and patients with medical history including contact
hypersensitivity to chemical compounds or a positive
family history of such hypersensitivity. It should be
emphasized that there is an urgent need to conduct
further research into the allergic potential and tox-
icity of Octenisept® and to aggregate the data of its
adverse effects.
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Pismiennictwo

lub jeden z jego skladnikéw ze wzgledu na bezpie-
czenistwo dziecka i wyrazny zwigzek przyczynowo-
-skutkowy potwierdzony po przypadkowej reekspo-
zycji na preparat. Nalezy zauwazy¢, ze mozliwym
powaznym dzialaniem niepozadanym Octeniseptu®,
ktére wynika z nieprawidlowego uzycia tego prepa-
ratu, jest obrzek srédmiazszowy tkanek z martwica
i jalowym zapaleniem wystepujacy po irygacji ran
z niewystarczajagcym drenazem. Zmiany te majg ten-
dencje do dtugotrwalego utrzymywania sie i moga
prowadzi¢ do trwatych powiklan, gtéwnie w postaci
przykurczéw, a leczenie chirurgiczne i antybiotyko-
terapia sa mato skuteczne w ich przypadku [25-27].
Ponadto Octenisept® nie powinien by¢ stosowany do
plukania jamy otrzewnej, gdyz istnieje ryzyko induk-
qji zapalenia chemicznego tej blony surowiczej [28].

WNIOSKI

Pomimo stosunkowo dobrego profilu bezpieczen-
stwa Octeniseptu® i niskiego potencjatu alergizujace-
go trzeba pamieta¢ o mozliwosci wystapienia dzialan
niepozadanych, w tym reakcji nadwrazliwosci oraz
reakcji toksycznych, co jest szczegdlnie istotne ze
wzgledu na powszechne stosowanie tego preparatu
w wielu dziedzinach medycyny, zaréwno u dzieci,
jak i dorostych. Do grupy ryzyka nalezy zaliczy¢ no-
worodki, dzieci z zaburzeniami budowy naskérka
i wywiadem reakcji nadwrazliwosci kontaktowych
na zwiazki chemiczne, z pozytywnym wywiadem
rodzinnym takich nadwrazliwosci oraz z glebokimi,
drazacymi ranami. Nalezy podkresli¢, ze potrzebne
sa dalsze badania dotyczace toksycznosci i potencja-
tu alergizujacego Octeniseptu® oraz agregacji danych
dotyczacych jego dziatan niepozadanych.
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