Kompendium leczenia ran

the plus of pure
performance



Wytyczne postepowania miejscowego
| 0golnego w ranach objetych procesem infekgji.

77 Uwaga!

W przypadku stwierdzenia stanu kolonizacji krytycznej oraz infekcji konieczne jest podjecie dziatar majacych
na celu przywrocenie rownowagi mikrobiologicznej poprzez redukcje/eradykacje miana drobnoustrojéw z rany!”

W sytuacji ryzyka ponownego zanieczyszczenia rany mikroorganizmami dopuszczalne jest
zastosowanie antyseptyku, ktéry posiada badania kliniczne, potwierdzajace brak negatywne-
go wptywu na procesy gojenia w ranie. W tym wypadku rekomendowany jest zarowno lek na

bazie oktenidyny oraz lawaseptyk zawierajacy oktenidyne!

LAntybiotyki do stosowania miejscowego powinny by¢ uzywane w leczeniu ran tylko
w szczegolnych okolicznosciach przez doswiadczonych klinicystow (np. gentamycyna
w postaci ggbki, stosowana w zakazeniach w Zespole Stopy Cukrzycowe)).

Zapamietaj!

W ranach z infekcja i w ranach zagrozonych ryzykiem infekcji zawsze uzywaj —
antyseptyk + opatrunek i/lub z zawartoscig substandji przeciwbakteryjnej”

Zalecenie!

,Do antyseptykow najczesciej wybieranych do uzycia klinicznego w celu profilaktyki
i leczenia ran przewlektych naleza: oktenidyna, srodki zawierajace jod
(takie jak powidon jodu)”

,Lawaseptykow nie powinno stosowac sie zamiennie, lecz zawsze w pofaczeniu z antyseptykami.”

Zapamietaj! 99
LAntyseptykow na bazie jodu nie mozna uzywac z opatrunkami zawierajgcymi srebro.

Nie wolno taczy¢ dziatania antyseptykow zawierajgcych oktenidyne ijod -
zachodzi reakcja chemiczna uwalniania czystego jodu.”

Wytyczne postepowania miejscowego i ogélnego w ranach objetych procesem infekcyjnym; Leczenie Ran 2012,9(3): 59-75
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01 Sukces substancji aktywnej —

dichlorowodorek octenidyny

Innowacyjna substancja aktywna — oktenidyna — zostata zsyntetyzowana w potowie lat 80.

Wraz z narodzinami substancji aktywnej, dichlorowodor-
ku octenidyny (skrétowo: oktenidyny), w potowie lat 80.,
rozpoczat sie triumf nowego produktu antyseptycznego
schiilke. Badacze, poszukujac skutecznego i bezpieczne-
go antyseptyku na btony sluzowe jamy ustnej, zsyntety-
zowali dodatnio natadowang czasteczke, bedaca przed-
stawicielkg nowej grupy aktywnych przeciwdrobnoustro-
jowo bispirydyn.

Oddziat Badan i Rozwoju schiilke przeprowadzit dalsze
badania nowo odkrytego leku. Po serii rozlegtych

i zakonczonych sukcesem badan klinicznych, produkt
leczniczy (antyseptyk) octenisept® zostat dopuszczony do
obrotu handlowego, z poczatkowym przeznaczeniem do
antyseptyki btony sluzowej jamy ustne;j.

Wyniki badan wykazaty wysoka skutecznos¢ prze-
ciwdrobnoustrojowg i bezpieczerstwo stosowania octe-
niseptu® w obszarze ran, a takze przy zabiegach urolo-
gicznych i ginekologicznych. W tym czasie klinicysci szu-
kali takze alternatywy do stosowania PVP-jodu w leczeniu
ran. octenisept®, dzieki szybkiemu dziataniu, braku efek-
téw niepozadanych oraz braku zabarwienia, zaczat by¢
uzywany coraz czesciej w tym rejonie aplikacji.

Obecnie octenisept® jest wiodacym lekiem w leczeniu
ran’ . To lek rekomendowany przez wielu specjalistow
oraz towarzystwa naukowe.
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Opieka nad ranami i leczenie 02

Profesjonalne leczenie i opieka nad ranami rozpoczyna sie od wiedzy — poznania typow i standw ran.
Tylko wtedy rana moze by¢ leczona w sposéb optymalny.

Definicja i klasyfikacja. Rany cechuje obecnos¢ uszkodzo-  cjonalnosci. Istnieje wiele typdw klasyfikacji ran.

nych komérek i zniszczonych/patologicznie zmienionych ~ Wyrdzni¢ mozna rany przewlekte oraz ostre. Rdznig sie
tkanek. W wielu przypadkach dochodzi do utraty tkanki one od siebie czasem trwania oraz przyczyna powstania.
miesniowej i facznej, a w efekcie do zaburzenia ich funk-

Rany ostre

O—— Ranaurazowa

Rany urazowe wywotane sg przez sity mechaniczne (Sciskajace, scina-
jace, rozciagliwe) dziatajace na tkanki. W wiekszosci przypadkéw za ich
powstanie odpowiedzialne s3 sity zewnetrzne. Rany tego typu dominu-
jaw wypadkach. Do ran urazowych zaliczamy otarcia, ciecia, przebicia,
ugryzienia, kontuzje, rany szarpane, postrzatowe, amputacje.

Rana
urazowa

@)
Rana termiczha ——Q
Rana termiczna powstaje na skutek B
ekspozycji na goraco lub zimno. termiczna

O— Rany powstate na skutek promieniowania lub ekspozycji
na czynniki chemiczne
Rany powstate na skutek ekspozycji na czynniki chemiczne lub
inaczej oparzenia chemiczne, sa wywotane przez kontakt tkanki

\ / \ z kwasami lub zasadami.
N Rany powstate na skutek promieniowania wywotane sa przez joni-

zujaca radiacje stosowang na przyktad podczas radiografii lub ra-
dioterapii. Oparzenie stoneczne, wywotane przez promieniowanie
ultrafioletowe, takze zaliczane jest do tej kategorii.

Rana powstata na skutek
dziatania

czynnikéw
chemicznych

lub promieniowania
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Fazy gojenia sie ran

- O— Faza wysieku

W fazie wysiekowania lub oczyszczania dochodzi do wymywania pozostato-
sci komoérkowych, drobnoustrojéw oraz szkodliwych produktéw przemiany
materii. W tej fazie rana sama oczyszcza sie mechanicznie. Uktad odporno-
Sciowy oraz mechanizmy tworzenia skrzepu sa w tej fazie w petni aktywowa-
ne. Biate komorki krwi (leukocyty, makrofagi) migruja do obszaru rany

i zaczynaja absorbowac oraz degradowac ciata obce na drodze fagocytozy.

Faza ziarninowania

W czasie ziarninowania tworzy sie tkanka taczna (tak zwana ziarnina), bo-
gata w komorki oraz naczynka krwionosne. W przypadku prawidtowego
gojenia sie, okoto 4 dni po zranieniu, w ziarninie tworzg sie mate naczynia
krwionosne (kapilary), ktére zaopatruja ja w niezbedne substancje. Fibro-
blasty tworza kolagen, umozliwiajac rozwdj tkanki tacznej. W fazie granu-
lacji rana jest zazwyczaj dobrze unaczyniona, charakteryzuje sie jasnoczer-
wonym kolorem, jest szklista, a nawet przejrzysta oraz mokra. Nowo utwo-
rzona tkanka wypetnia rane, stajac sie podstawa konieczna do rozpoczecia
sie fazy naskorkowania.

Faza naskdérkowania i regeneracji =—Q

Miedzy 6 a 10 dniem od momentu powstania
rany rozpoczyna sie faza regeneracji,

w ktérej dochodzi do zasklepienia sie rany.
Formuija sie wtedy dojrzate wiékna kolage-
nowe, a rana zabliznia sie. Cecha charaktery-
styczna dla tej fazy jest delikatna, blador6zo-
wa skéra. Dochodzi wéwczas takze do zmniej-
szenia wysiekowania.
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Opieka nad ranami i leczenie 02

Fazy gojenia sie ran




Pamietaj!

Lawaseptykow (wyrobdw medycznych) nie powinno stosowac sie zamiennie,
lecz zawsze z antyseptykami. Lawaseptyk z dodatkiem substancji przeciwbakteryjnej nie powinien tworzy¢
niezgodnosci farmaceutycznych i chemicznych ze stosowanym antyseptykiem i opatrunkami.

Rany z ryzykiém infekcji

W ranach z ryzykiem infekcji uzywaj zawsze antyseptyku (leku) bezpiecznego na rany (indeks BI>1)
zawierajacego substancje aktywnga o charakterze przeciwdrobnoustrojowym.

Indeksy biozgodnosci*

Bl Komérki linii L 929 Bl Komérki linii L 929

Substancja aktywna

E. coli S. aureus
Dichlorowodorek octenidyny (oktenidyna) 1.7 2.1
PVP jod 0.7 0.9
Chlorheksydyna 0.8 1.0
Srebro n.p.** n.p.**

Okreslenie indeksu biozgodnosci (Bl) substancji antyseptycznych
Bl > 1 oznacza niska cytotoksycznos¢; Bl < 1 oznacza substancje o wiekszej cytotoksycznosci

Rany z infekcjg

W ranach z infekcja zawsze stosuj antyseptyk kompatybilny z opatrunkiem zawierajgcym
substancje przeciwbakteryjna. Dobor opatrunku nalezy uzaleznic od ilosci wysieku w ranie.
Opatrunek powinien dobrze wypetniac tozysko rany.

Wytyczne postepowania miejscowego i ogélnego w ranach objetych procesem infekcyjnym; Leczenie Ran 2012,9(3): 59-75

*Indeksy Biozgodnosci popularnie stosowanych w naszym kraju antyseptykdw, obliczone wzgledem bakterii Gram-dodatnich (reprezentowanych w badaniu przez Escheri-
cha coli i Staphylococcus aureus) oraz referencyjnej linii fibroblastow ATCC [17].

Zrédto: Mller G, Kramer A. Biocompatibility index of antiseptic agents by perallel assessment of antimicrobial activity and cellular cytotoxicity. J Antimicrob Chemother
2008,61(6):1281-1287.
** n.p. - niepoliczalne.



Jak wykazano w ponizszym przegladzie, istnieja rézne
definicje ran przewlektych. taczy je natomiast nastepu-
jace stwierdzenie:,Rany przewlekte to takie rany, ktére
nie goja sie w ciggu kilku tygodni mimo podjecia profe-
sjonalnego i whasciwego leczenia” W odréznieniu od ran
ostrych, wiekszos¢ ran przewlektych nie jest wywotywana

’ Wszystkie rany, ktére nie przechodzq w faze naskérkowania
w ,fizjologicznym” czasie 2-3 tygodni, sq ranami przewlektymi”

Gillitzer R, Hautarzt 2002

,Rana przewlekfa definiowana jest jako przerwa w ciggtosci skory,
utrzymujaca sie przez dtugi czas (> 6 tygodni) i z tendencja do
nawracania.”

Fonder M, J Am Acad Dermatol 2008

~Rane mozna zaklasyfikowac jako przewlektq, jesli mimo
zastosowania leczenia miejscowego, nie wykazuje oznak
gojenia w czasie 3 miesiecy lub jesli nie jest w stanie zagoic¢
sie samoistnie w czasie 12 miesiecy.”

Dissemond J, Hautarzt 2004
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02

przez sity zewnetrzne (np. mechaniczne), tylko przez cho-
robe wspottowarzyszaca (np. niewydolnos¢ zylna, cukrzy-
ce). Rany przewlekte sg zazwyczaj ranami trudno gojacy-
mi sie, a proces gojenia moze by¢ dodatkowo powiktany,
np. zakazeniem miejscowym przez bakterie i grzyby.

Rany przewlekte

,Czas gojenia — dtuzszy niz 4 tygodnie — moze by¢ uznany za
czynnik réznicujacy rane przewlekta od ostrej”
Mekkes JR, Br J Dermatol 2002

,Rana przewlekta: trwajqcy stan zapalny
i proliferacja, do ktdrej dochodzi po 6 tygodniach”

Teot L, European Wound Institute 2006

,Rany przewlekte to rany, ktére nie goja sie poprzez
fiziologiczne fazy i nie goja sie w czasie okreslanym jako
fizjologiczny; efekt gojenia ran przewlektych nie moze by¢
okreslony jako anatomiczny oraz funkcjonalny. “

Lazarus GS, Arch Dermatol 1994 / Wound Repair Regen 1994

»Rana przewlekta to rana, ktdra nie goi sie w spodziewanym

,Rany przewlekte to rany o dtugim czasie gojenia — na skutek obecnosci
przynajmniej jednego czynnika spowalniajacego ten proces.

czasie i ktéra nie odpowiada na konwencjonalng terapie”

Eaglstein WH, Surg Clin North Am 1997

W zaleznosci od przyczyny powstania rany, jesli okres gojenia jest
dtuzszy niz 4-6 tygodni, taka rane mozemy nazwac przewlekia.”

Veneau M et al, Arch Dermatol 2007

~Rana przewlekta jest definiowana jako zaburzenie ciggtos-
ci skory, ktére na skutek jednego lub wiecej czynnikéw
wewnetrznych, nie goi sie w czasie 8 tygodni.”

1. Deutsche Gesellschaft fir Wundheilung und Wundbehandlung e.V. Local
treatment of chronic wounds in patients with the risk factors of peripheral arterial
disease, diabetes mellitus, chronic venous insufficiency [as of: June 12, 2012,
Version 1]

,Rany przewlekte to rany, ktére — zgodnie z definicja — nie
przechodza procesu gojenia zgodnie z okreslonymi etapa-
mi i pozostaja w stanie patologicznego stanu zapalnego.
W efekcie gojenie jest opdznione, niecatkowite i przektada
sie na stabe anatomiczne i funkcjonalne wyniki.”

Manke NB et al, Clin Dermatol 2007



Kompendium leczenia ran

02

Owrzodzenie zylne na
wewnetrznej stronie kostki.
Niezaktécony przeptyw krwi

/ zaktocony przeptyw krwi
i przewlekta niewydolnos¢
zylna (CVI)

Najczesciej wystepujgce typy ran przewlektych

Owrzodzenie to, zgodnie z nazwg, wystepuje na gole- Dotyczy najczesciej ludzi cierpigcych na liczne dodatko-
niach, zazwyczaj w okolicy wewnetrznej strony kostki. we schorzenia.

O——— Owrzodzenie zylne goleni (Ulcus cruris venosum)

Owrzodzenie zylne goleni stanowi 60-90% przypad-

kéw owrzodzen umiejscowionych na nogach. Powodo-
wane jest przez przewlekta niewydolnos¢ zylna. W przy-
padku tego schorzenia naczynia eferentne sa uszkodzo-
ne do tego stopnia, ze nie sg w stanie odprowadzi¢ krwi
z powrotem do serca. Akumulacja krwi zaburza prawidto-
wy metabolizm oraz odzywienie tkanki. Prowadzi to do
zniszczenia tkanki i powstania owrzodzenia.

Owrzodzenie tetnicze goleni

(Ulcus cruris arteriosum) —0

jesli na skutek miazdzycy ptytka miazdzycowa osadza sie na naczyniach
aferentnych goleni, moze to doprowadzi¢ do powstania owrzodzenia tetni-
czego. Dochodzi wéwczas do zatkania naczyn, co moze zagrazac catej kon-
czynie. W 10% przypadkéw moze natomiast utworzyc¢ sie owrzodzenie
tetnicze goleni, przyjmujace zazwyczaj postac stosunkowo nie-
wielkiej rany. Jednakze rana ta jest niegojaca sie, gdyz naczy-
nia nie sa w stanie dostarczy¢ sktadnikéw odzywczych/
tlenu, ktére sg w procesie gojenia niezbedne. Moze to
prowadzi¢ do infekgji.

Tetnicze owrzodzenie goleni
Tetnica nienaruszona / miazdzyca tetnic (AOD)

O——— Owrzodzenie o etiologii mieszanej ————0Q Inne mozliwe. lecz rzadsze

Owrzodzenie o etiologii mieszanej jest hybrydowa forma owrzodzenia przyczyny owrzodzen goleni majg
zylnego oraz tetniczego i powstaje na skutek kombinacji dwéch wyzej charakter alergiczny, zapalny
opisanych schorzen. lub nowotworowy.
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Owrzodzenie cukrzycowe ——Q

Owrzodzenie cukrzycowe lub inaczej zespét stopy cukrzycowej sktada sie

z réznych patologicznych zmian tkankowych w obrebie stopy. Dochodzi do
nich w przebiegu choroby podstawowej, czyli cukrzycy. Na jej skutek po-
wstaje nie tylko owrzodzenie, ale dochodzi takze do deformacji/uszkodzen
stopy oraz paznokci.

Cukrzyca powoduje zaburzenia przewodnosci nerwéw sensorycznych, mo- ///
torycznych oraz autonomicznych. Dodatkowo czesto uszkodzone s3 takze

naczynia krwionosne. W przypadku stopy cukrzycowej nalezy wyleczy¢ naj- "
pierw cukrzyce. Jednak nawet w trakcie jej leczenia, trzeba zadbac o prawi-

dtowe leczenie miejscowe rany — tak aby, jej stan nie pogorszyt sie, bo sytu- Z
acja taka znaczaco podnosi ryzyko amputacji.

Owrzodzenie
cukrzycowe

Wielu pacjentéw z cukrzyca cierpi z powodu owrzodzen stopy. Najczesciej sa
one efektem noszenia nieodpowiedniego obuwia, ktére niszczy tkanke sto-
py przez zbyt duzy nacisk. Takze brak lub nieprawidtowa opieka nad stopa
moga prowadzi¢ do powstania owrzodzenia.

O— Owrzodzenie odlezynowe

Owrzodzenia odlezynowe sg wolno i trudno gojacymi sie ranami. Do ich powstania
dochodzi, jesli na tkanki zewnetrzne ciata pacjenta i znajdujace sie w nich naczynia
krwionosne oddziatuje zbyt duzy nacisk zewnetrzny. W efekcie tkanki nie sa w pra-
widtowy sposéb ukrwione, co moze doprowadzi¢ do powstania owrzodzenia. Istnie- @ ®
ja rézne choroby, ktére sprzyjaja powstaniu tego typu owrzodzenia, jedna z nich jest PS

cukrzyca. Do grupy najwyzszego ryzyka naleza jednak pacjenci immobilizowani, na ®
przyktad przykuci do tézka z powodu choroby.

Europejski Panel Doradczy ds. Odlezyn (EPUAP) oraz Amerykanski Narodowy Panel ® e
Doradczy ds. Odlezyn opublikowaty wspélne miedzynarodowe definicje oraz system ® @
klasyfikacyjny owrzodzen odlezynowych?

Szczegdlne przypadki

- Niesklasyfikowane, o / ] / — / /
gtebokos$¢ nieznana '

- Podejrzenie gtebokiego ’ | 1
uszkodzenia tkanek, f ,é | j
gteboko$¢ nieznana =-'-:’ =——"__—-___, ’ ’

1. Nieblednacy rumien 2. Czeéciowa utrata skory 3. Catkowita utrata skory 4. Pefna utrata tkanki

b @b q
Obszary narazone
na odlezyny
znajduja sie zwykle
powyzej uwypuklery
kosci
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Drobnoustroje wielolekooporne w ranach 03

Rany moga ulegac¢ kolonizacji wielolekoopornymi pato-
genami okreslanymi jako MDRO (Multidrug-Resistant Or-
ganisms). Stanowig one wyzwanie dla lekarzy, ponie-
waz zwiekszaja ryzyko powiktan infekgji, gdyz antybiotyki
dziataja na nie w bardzo ograniczonym stopniu lub wcale.
Jedynym rozwigzaniem jest stosowanie miejscowo dzia-
tajacych antyseptykoéw, ktére — uzyte odpowiednio wcze-
$nie - moga zahamowac rozprzestrzenienie sie infekgji.
Do zalet antyseptykéw nalezy fakt, ze w przypadku stoso-
wania wiekszosci z nich nie zachodzi zjawisko nabywania
przez drobnoustroje opornosci. Antyseptyki cechuja sie
réwniez szerokim spektrum dziatania oraz s dobrze tole-
rowane przez tkanke cztowieka.

Oktenidyna dziata skutecznie wzgledem wielu wieloleko-
opornych drobnoustrojéw. Badanie wykonane przez Al.-
-Doori i wsp. 2007 wykazato, ze skutecznos¢ przeciwdrob-
noustrojowa oktenidyny, tj. jej minimalne stezenie hamu-
jace (MIC), pozostaje na praktycznie niezmiennie niskim
poziomie wzgledem izolatéw gronkowca ztocistego. Sku-
tecznosc¢ oktenidyny nie zalezata od poziomu antybioty-
kopornosci gronkowcéw — wszystkie szczepy (przebada-
no 76 MRSA oraz 24 MSSA) wykazywaty sie rowng wrazli-
woscig na oktenidyne®.

Innym problemem badawczym byto okreélenie, czy
szczepy MRSA s3 w stanie naby¢ opornos¢ na oktenidyne.
W celu zbadania tej hipotezy szczepy gronkowcéw pod-
dawano dziataniu wzrastajacych stezen oktenidyny przez

okres 3 miesiecy. Po tym czasie zaobserwowano, ze wraz-
liwo$¢ drobnoustrojéw na oktenidyne nie ulegta zmianie.
Oznacza to, ze szczepy gronkowca nie byty w stanie za-
adaptowac sie do rozwoju w obecnosci oktenidyny, a to
oznacza, ze nie byty w stanie rozwing¢ na nig opornosci.

Takie same wyniki uzyskano nie tylko dla MRSA, ale takze
wzgledem wielolekoopornych bakterii ESBL. Te Gram(-) bak-
terie, o klinicznym znaczeniu doréwnujgcym MRSA, cha-
rakteryzujg sie petng wrazliwoscig na przeciwdrobnoustro-
jowe dziatanie oktenidyny*.

Wiadomo tez, ze MDRO moga tworzy¢ strukture zwa-

na biofilmem, w gtebi ktérej moga ukry¢ sie przed dzia-
faniem substancji przeciwdrobnoustrojowych. Nie jest to
mozliwe w przypadku oktenidyny. Nawet jesli MDRO zyja
w formie biofilmowej, wcigz moga zostac zabite przez ok-
tenidyne®.

Wszystkie szczepy (przebadano 76 MRSA oraz
24 MSSA) wykazywaty sie réwnqg wrazliwosciq
na oktenidyne.”

* Wg nowej definicji RKI, wielolekooporne bakterie Gram-ujemne s3 klasyfikowane
do szczepow 3MRGN lub 4MRGN, co oznacza oporno$¢ na odpowiednio 3 lub 4
grupy antybiotykow.
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04 Dichlorowodorek octenidyny

Zalety substancji aktywnej — oktenidyny

szerokie spektrum —O O0— niezwykle niskie

antyseptyczne: wiasciwosci alergizujace

przeciwbakteryjne,
przeciwgrzybicze,

do pewnego stopnia
przeciwwirusowe (HBV, HIV, HCV)

szybki czas dziatania (1 min) O— brak mozliwosci rozwoju

opornosci

brak barwy, O— moze by¢ stosowana

bezbolesna aplikacja do dezynfekcji skory

(w roztworze wodnym)

bardzo dobrze tolerowana
przez skore,
btone $luzowa i tkanki

likwiduje biofilm —o0

przedtuzony

efekt aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej
(24 godziny)

stosowana
jako substancja czynna
w produktach leczniczych
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Zalety substancji aktywnej — oktenidyny

Bibliografia
;S)I:;etSicvig?;gnoustrojowa Szeroka 24
Czas dziatania Szybki (okoto 1 min) 16
Rozwoj opornosci Brak 3,4
% Efekt przedtuzonego dziatania ESIGAPZEE )] 7°
§ Indeks Biozgodnosci (BI)* Wysoki 23
= Opdznienie gojenia rany Nie 22,25, 26¢
Absorpcja Nie 31¢
Mutagennosé/kancerogennos¢ NI -
Ryzyko alergii Bardzo niskie, niezwykle rzadkie przypadki, nie wywotuje anafilaksji 28

Kolor Substancja bezbarwna -

Oktenidyna wyréznia sie efektem przedtuzonego dziatania. Substancja aktywna nie ulega absorbcji w gtab
ciafa, lecz pozostaje na jego powierzchni (skora, btona sluzowa, rana) przez dtuzszy czas, wykazujac wciaz swoja
przeciwdrobnoustrojowa aktywnosc.

24h
o Florarezydencka
* Drobnoustroje przejsciowe
‘ Roztwor oktenidyny
1. Kolonizacja skéry/rany 2. Dezynfekcja skéry/rany 3. Efekt przediuzonego dziatania

? Badanie dotyczy produktu octenilin® ptyn do irygadji ran
®Badanie dotyczy produktu octeniderm®
“ Badanie dotyczy produktu octenisept®

* Wysoki indeks biozgodnosci oznacza wysoka zgodno$¢ produktu z tkankami przy wysokiej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej. Antyseptyki z Bl nizszym niz
1 59 sfabo tolerowane przez tkanki pacjenta, a ich aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa jest niewystarczajaca, dlatego nie powinny by¢ diuzej stosowane.
Miiller G., Kramer A.: Biocompatibility index of antiseptic agents by parallel assessment of antimicrobial activity and cellular cytotoxicity. J. Antimicrob. Che-
mother, 2008, 61, (6), 1281-1287
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04 Oktenidyna

Dzieki wysokiej biozgodnosci oraz brakowi efektéw nie-
pozadanych wywieranych na tkanke, oktenidyna moze
by¢ stosowana w profilaktycznym leczeniu ran. Przektada
sie to na unikniecie powikfan, ktére sa szczegdlnie czeste
w przypadku ran krytycznie skolonizowanych. W prakty-
ce klinicznej czesto nie wystarcza czasu na wykonanie wy-

Rany zagrozone ryzykiem infekcji =——Q
Cechy:

e kazda rana zagrozona ryzykiem kontaminacji
drobnoustrojami

 rany, w ktérych znajduja sie ztogi widknika

® rany zmacerowane

mazu w celu okreslenia mikrobiologicznego statusu rany,
a czesto infekcje pojawiajg sie, mimo ze rana zostata skla-
syfikowana jako niezagrozona infekcja (na skutek niepra-
widtowo wykonanego wymazu z rany).

Dlatego tez zaleca sie stosowanie oktenidyny na kazda
rane zagrozong ryzykiem infekgji.

O—— Rana zakazona

Cechy:

e zaczerwienienie rany (rubor)

e wysoka temperatura rany i tkanek
przyrannych (calor)

e obrzek (turgor)

e bdl (odor)

e zaburzenia funkgji

e brzydki zapach (odér)

e martwica i odktadanie sie zZtogow widknika

e drobnoustroje wykrywane za pomoca wymazu
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05 Produkty stosowane w leczeniu ran

Produkt

octenisept®
lek na rany, btony
Sluzowe i skére

111500 ml
50 ml

Wound management

Zalety produktu

@D Nasze zalety:

szerokie spektrum aktywnosci
antyseptycznej

szybki czas dziatania,

juzod 1 min

dobra tolerancja bton $luzo-
wych i skéry na produkt

moze by¢ stosowany

u wczesniakow i niemowlat
bezbarwny, stosowanie jest
bezbolesne

Zakres stosowania

Zakres stosowania:

antyseptyczne leczenie ran urazowych,
ostrych, przewlektych, chirurgicznych

i oparzen

Antyseptyka bton $luzowych:

« przed dziataniami diagnostycznymi oraz
chirurgicznymi w obszarach odbytniczych
oraz moczowo-ptciowych, np. przed
wiozeniem wktadki domacicznej, przed
dziataniami przed, w trakcie i poporo-
dowymi lub przed insercja cewnikéw
moczowych statych lub jednorazowych
przed przedoperacyjng antyseptyka skory
przylegajacej do bton sluzowych (np.
przed cieciem cesarskim)

przed interwencjami diagnostycznymi

i chirurgicznymi rejonu jamy ustnej (np.
przed ekstrakcjg zeba lub tyzeczkowa-
niem)

Sposdb aplikacji

octenilin®
zel na rany

@D Nasze zalety:

delikatne, bezbolesne oczysz-
czanie rany

utrzymanie wilgotnego sro-
dowiska rany i wspomaganie
procesu gojenia

brak barwy, pochfanianie
brzydkiego zapachu z rany

Stuzy nawilzeniu i oczyszczeniu ran,
np. oczyszczeniu osadu wiéknika

Moze by¢ stosowany do ran termicznych
(oparzen)

-

™ « stabilny przez 6 tygodni od

| pierwszego otwarcia <1‘j>
—) i « hamuje wzrost bakterii w zelu N
i w opatrunku \

250 ml 20ml
octenilin® @D Nasze zalety: Szybkie i skuteczne oczyszczanie rany,
roZtwor . doskonate whasciwosci czyszcza- na przyktad usuniecie ztogéw, tkanki

do irygacji ran ]

3

350ml

ce

wysoka zgodnos¢ ze skorag

i tkanka

odpowiedni do ran kazdego typu
nadaje sie do powtarzalnego

i dlugotrwatego uzytku
stabilny przez 8 tygodni po
pierwszym otwarciu

moze by¢ stosowany wraz

z shiilke wound pad

martwiczej, widknika czy biofilmu

Stuzy nawilzeniu rany i utrzymywaniu
wilgoci, a takze tagodnemu usuwaniu
bandazy i przylgnietych opatrunkéw

schilke
wound pad

Wymiary:
2x4x6cm

@ Nasze zalety:

przygotowanie fozyska rany;
ran pokrytych strupem lub
zainfekowanych

usuwa fibryne oraz ztogi przy
niewielkim poziomie bélu
moze by¢ stosowany w pota-
czeniu z roztworem do irygacji
rany octenilin®

stymuluje miejscowa perfuzje
na obszarze rany

wzmaga ziarninowanie

moze by¢ dostoswany do typu
rany (dzieki réznicom w sredni-
cy poréw)

Moze by¢ stosowany z powodzeniem:

+ wranach ostrych i przewlektych

+ wranach pooperacyjnych

+ wrozlegtych oparzeniach

+ w opiece nad tuszczacymi sie ranami
pokrytymi warstwa wiéknika

Za pomoca schiilke wound pad
mozna oczyscic rane lub ja zabezpieczy¢
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Trzystopniowy system leczenia ran
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Pamietaj

lawaseptyk # zwalczanie infekgji
(wyréb medyczny)

octenisept® + opatrunek antybakteryjny = walka z infekcja
(wyréb medyczny)

opatrunki specjalistyczne: hydrowtdkniste,
piankowe bez i z zawartoscia srebra

- e O EE O e Em e Em



Kompendium leczenia ran

octenilin® ptyn — lawaseptyk

Zastosowanie

szybkie i skuteczne oczyszczenie rany

usuniecie skrzepéw i biofilmu bakteryjnego

nawilzenie rany i wytworzenie idealnych warunkéw dla ich gojenia
utrzymanie wilgoci opatrunkéw

bezbolesne i delikatne zdejmowanie opatrunkéw przyschnietych lub pokry-
tych skrzepem

Sposéb uzycia

bezposredni wlew z pojemnika na rane
przecieranie nawilzonym gazikiem

pozostawienie nawilzonego gazika lub opatrunku na ranie w celu usuniecia
biofilmu i skrzepéw

u kobiet nadaje sie do przemywania gtebszych ran z uzyciem wymiennego
cewnika

moze by¢ uzywany jako roztwor przemywajacy dla skaneréw ultradzwieko-
wych

Zalety preparatu

.

.

doskonale oczyszcza rany

jest bardzo dobrze tolerowany przez skore i tkanki

zastosowanie jest bezbolesne

nadaje sie do powtarzalnego, wielokrotnego uzycia

odpowiedni dla wszystkich rodzajéw ran

preparat zachowuje skuteczno$¢ az przez 8 tygodni po pierwszym otwarciu

Dostepne pojemnosci: 350 ml (butelka)

Sktadniki: woda oczyszczona, glicerol, etyloheksylogliceryna,
dichlorowodorek octenidyny

schilke:-

octenilin®

wyréb medyczny
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octenisept® — antyseptyk

Zastosowanie

opracowanie czystych i ptukanie zakazonych ran chirurgicznych
opracowanie zakazonych ran oparzeniowych i owrzodzen zylnych

ptukanie otwartych ropni okotoodbytniczych, zakazonych krwiakéw itp.

pielegnacja ran i szwéw pooperacyjnych

w obrebie narzadéw rodnych kobiety (np. zapalenie pochwy)
i zotedzi pracia mezczyzny

przed zabiegami diagnostycznymi w uktadzie moczowym
przy cewnikowaniu

przed badaniami dopochwowymi i pozapochwowymi

przy czynnosciach przed, w trakcie i po porodzie

do pooperacyjnych i poporodowych irygacji pochwy przed zatozeniem
wktadki wewnatrzmacicznej

przed czynnosciami zwigzanymi ze sztucznym zaptodnieniem
przed badaniami andrologicznymi

w pediatrii

do dezynfekcji jamy ustnej, np. w przypadku aft, resekcji zeba

Sposob uzycia

.

zalecany do stosowania w postaci nierozcieficzonej
za pomoca jatowych gazikéw promieniscie od srodka na zewnatrz rany
przemywanie zakazonych ran

w postaci przymoczek (gaziki nasycone lekiem)

Zalety preparatu

.

.

wspotstymuluje procesy gojenia w ranie

skutecznie usuwa i penetruje przez biofilm bakteryjny

mozliwos¢ faczenia z nowoczesnymi opatrunkami

nie podraznia i nie alergizuje rany

bezbolesny

bezbarwny

gotowy do uzycia

odpowiedni dla wszystkich rodzajéw ran

spektrum: lek dziata bakteriobdjczo; grzybobdjczo i wirusobdjczo.

Skutecznos¢ osigga po 1 minucie. Ponadto dziata na bakterie (w tym Chlamy-
dia i Mycoplasma); drozdzaki i pierwiotniaki (Trichomonas) oraz wirusy: Herpes

simplex, HIV, HBV.

schulke -

octenisept

-~

Do stosowania na
rany, bloneg Sluzows
| shdire

e —
produkt leczniczy
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octenisept® - lek na rany

Odkazanie ran chirurgicznych

Skuteczno$¢ leku octenisept® potwierdzono podczas opracowywania czystych i zakazonych ran chirurgicznych. Lek octe-
nisept® dziata odkazajaco i znieczulajaco oraz oczyszcza zakazone rany z martwych tkanek i wydzieliny, przez co wpltywa
korzystnie na proces gojenia. Odkazenie otoczenia rany nalezy przeprowadzac za pomoca jatowych gazikdw nasaczonych
nie rozcienczonym lekiem octenisept®, promieniscie od srodka na zewnatrz rany.

Ptukanie zakazonych ran chirurgicznych

Uwaga! W celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie wolno wstrzykiwa¢ lub wpro-
wadzac leku do tkanki pod ci$nieniem. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam rany ( np.
drenaz, odsysacz ).

Pozostawienie gazikow, setonéw nasyconych lekiem octenisept® w obrebie zakazonej rany sprzyja oddzielaniu sie mar-
twiczych tkanek i pozwala na szybsze zagojenie sie rany poprzez zatozenie wtérnych szwéw.

Opracowywanie zakazonych ran oparzeniowych, owrzodzen zylnych podudzi, owrzodzen troficznych w przebiegu
choréb uktadowych (cukrzycy, miazdzycy itp.)

W przypadkach zakazonych ran oparzeniowych, owrzodzen zylnych itp. lek octenisept® stosuje sie w postaci przymoczek
(gaziki nasycone lekiem). Gaziki nalezy zmieniac raz, a w przypadku bardzo duzej ilosci martwiejacych tkanek i wydzieliny
dwa razy na dobe umocowujac opatrunek za pomoca siatki gazowej lub bandazy dzianych.

Dezynfekcja skory i btony sluzowej

Partie skéry i bton sluzowych, ktére maja by¢ poddane zabiegowi musza by¢ doktadnie zwilzone jatowym gazikiem
nasgczonym lekiem octenisept®. Nalezy przestrzega¢ wymaganego czasu oddziatywania - minimum 1 minuta, wskazane
przedtuzenie czasu do 5 minut. W sporadycznych przypadkach, po podjeciu takiej decyzji przez lekarza, mozna uzy¢ leku
octenisept® z opakowania z pompka rozpylajaca rozpylajac go bezposrednio na dostepne partie skory i bton $luzowych.
Nalezy zwréci¢ uwage na rbwnomierne zwilzenie catej powierzchni. Pozostawi¢ na co najmniej 1 minute. Wspomagajaco
w leczeniu grzybic skéry, miedzy palcami stop lek rozpylac¢ na chore powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14 dni.

Irygacje

Lek octenisept® moze by¢ z powodzeniem stosowany do irygacji pochwy. Wymagany czas oddziatywania 60 sekund.
Skutecznos¢ osiggana jest czesto przy rozcienczeniu 1:1 z woda jatowa. W licznych badaniach klinicznych wykazano, ze lek
octenisept® skutecznie dziata bakteriobojczo na rézne bakterie m.in. Gram dodatnie i Gram ujemne.

Dezynfekcja jamy ustnej

Jame ustng nalezy ptukac intensywnie iloscig 20 ml leku octenisept® przez 20 sekund.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku octenisept®

W razie zastosowania ilosci leku wiekszej niz zalecana lub spozycia leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub far-
maceuty.
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octenisept® - lek na rany

Informacje wazne przed zastosowaniem leku octenisept®

Kiedy nie stosowac leku octenisept®

Jesli pacjent ma uczulenie na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadni-
kow tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku octenisept® do ptukania jamy brzusznej.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek do stosowania na rane, btone $luzowg i skére.

Uwaga! W celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie wolno wstrzykiwa¢ lub
wprowadza¢ leku do tkanki pod ci$nieniem. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam
rany (np. drenaz, odsysacz).

Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skéry przez zabiegami
inwazyjnymi wigzato sie z ciezkimi reakcjami skérnymi u wczeéniakdw z mata masa urodzeniowa. Przed rozpoczeciem
dalszych etapéw interwencji nalezy usung¢ wszelkie nasaczone roztworem materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy
stosowac nadmiernych ilosci ani nie nalezy dopuszcza¢ do gromadzenia sie roztworu w fatdach skéry lub pod pacjen-
tem oraz do kapania na podktady lub inne materiaty, ktére stykaja sie bezposrednio z pacjentem. Przed natozeniem
opatrunku okluzyjnego na miejsca, ktére byly wczesniej poddane dziataniu octeniseptu, nalezy upewnic sig, ze nie
pozostat nadmiar produktu.

Nie nalezy stosowac do oka produktu octenisept®. Nie zaleca sie stosowania leku octenisept® do wnetrza ucha oraz
nie nalezy dopuszcza¢ do jego potykania.

Oktenidyny dichlorowodorek jest bardziej toksyczny przy stosowaniu dozylnym niz doustnym, dlatego nalezy unikac
przedostawania sie leku w wiekszych ilosciach do krwiobiegu, np. na skutek pomytkowej iniekgji. Z uwagi na to, ze
oktenidyny dichlorowodorek w leku octenisept® wystepuje tylko w ilosci 0,1% zagrozenie ta substancja jest mato
prawdopodobne.

Inne leki i octenisept®

Leku octenisept® nie nalezy stosowac razem z antyseptykami na bazie PVP-jodu (kompleks jodu z powidonem) na
sasiadujacych partiach ciata, poniewaz moze dojs¢ do silnych brazowych, a nawet fioletowych przebarwien.

octenisept® jako lek kationowy moze w pofaczeniu z anionowymi srodkami myjacymi lub detergentami tworzy¢
trudno rozpuszczalne pozostatosci.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia interakcji ze zwigzkami anionowymi, zaleca sie stosowanie jako rozpuszczalni-
ka wody destylowanej (lub wody do wstrzykiwan).

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Brak jest wynikéw badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy i w okresie kar-
mienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku octenisept® na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwa-
nia maszyn.
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octenisept® - lek na rany

Jak stosowac lek octenisept®

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek octenisept® zalecany jest do stosowania w postaci nie rozciennczone;j.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po irygacjach pochwy w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ odczuwane wrazenie ciepta lub pieczenia. Przy ptukaniu
jamy ustnej gorzki smak utrzymuje sie okoto 1 godzine, ma to zwigzek z dziataniem leku.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301 i fax (22) 49 21 3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania
leku.

Jak przechowywac lek octenisept®

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz na butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzierh danego miesiaca.

Okres waznosci po otworzeniu opakowania 3 lata.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usuna¢
leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zawarto$c¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek octenisept®

Substancjami czynnymi leku sa: octenidyny dichlorowodorek i fenoksyetanol.

100 g ptynu zawiera 0,10 g octenidyny dichlorowodorku i 2,00 g fenoksyetanolu.

Pozostate sktadniki to: kokamidopropylobetaina - roztwér 30% lub 38% (octan dimetyloamoniowy kwasu amidopropylo-
kokosowego, sodu chlorek, woda), sodu D-glukonian, glicerol 85%, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek octenisept® i co zawiera opakowanie
octenisept® ma postac przejrzystego, bezbarwnego prawie bezwonnego ptynu.
Opakowania:

50 ml ze spryskiwaczem w pudetku tekturowym
250 ml ze spryskiwaczem
1L

Produkt leczniczy — pozwolenie nr 13036
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octenilin® zel — opatrunek w zelu

Zastosowanie

« szybkie i skuteczne oczyszczenie rany

« usuniecie skrzepdw, tkanki nekrotycznej i biofilmu bakteryjnego

« polecany szczegdlnie do ran z martwica sucha i rozptywna

» zalecany do stosowania w ranach oparzeniowych

+ nawilzenie rany i wytworzenie idealnych warunkéw dla jej gojenia
+ przy$pieszenie naturalnego procesu gojenia rany

Sposéb uzycia

+ natozy¢ zel bezposrednio na powierzchnie rany

+ w zaleznosci od stanu rany wystarczy 3-5 mm warstwa zelu
« rane przykry¢ opatrunkiem

« chroni¢ brzegi rany przed maceracja (uzywajac kremu ochronnego
do skéry lub opatrunku filmowego)

+ zmieniac opatrunek co 1-5 dni, w zaleznosci od stanu rany
+ moze by¢ podgrzewany do temperatury 37,50°C schiilke ¢

Zalety preparatu

, : : octenilin®
« dziafa szybko i skutecznie

« chroni rane przed patogenami - jedyny zel zawierajacy -
+ sposob aplikacji jest tatwy, a stosowanie bezbolesne L

.. .. . Wirund Gel 1I
- nadaje sie do uzycia na rany poparzeniowe Wundgel
+ moze by¢ stosowany podczas ciazy i karmienia piersig Gel pour s plaies
. . Lo - . Gl cicatrizzante
+ idealnie nadaje sie do uzycia z octeniseptem® Sel na gl
+ nie zawiera barwnikéw ani alkoholu Gel 72 rane
Ged Feridas
+ mozna go stosowac przez 6 tygodni od momentu
pierwszego uzycia
Sktad: woda oczyszczona, glikol propylenowy,
hydroksyetyloceluloza,
dichlorowodorek octenidyny
schiilke =
Opakowania: PR LI
P ectenilin f
butelka 20 ml N
B, I
tuba 250 ml |
nd Gel | Wundge! | .
i pout bea plaies
e ———

wyréb medyczny
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schilke wound pad -
specjalistyczne opatrunki na rany

Zastosowanie

« rany ostre i przewlekte

* rany pooperacyjne

« rozlegte oparzenia

«+ odlezyny (profilaktyka powstawania ran)
+ rany o niedostatecznym ukrwieniu

- rany zakazone, wymagajace oczyszczenia

Sposéb uzycia

+ stosowane wedtug zalecen lekarza, wyszkolonego personelu medycznego/
pielegniarskiego w sposéb indywidualny dla kazdego przypadku

» naktadane bezposrednio na rane lub w rane bez koniecznosci dalszych
dziatan (bez masci, irygadji itp.). Dodatkowo uzyte preparaty moga
negatywnie wptywac na rezultat procesu leczenia rany

+ moga by¢ taczone z roztworem do irygacji ran — octenilin®
» do jednorazowego zastosowania

Zalety

« zwiekszenie cyrkulacji krwi i doptywu tlenu do tkanek

» pobudzenie proceséw ziarninowania i samoistnego oczyszczania rany
+ wspomagaja procesy epitelizacji

« redukuja liczbe bakterii, zmniejszaja liczbe drobnoustrojéow

+ 0Czyszczajq rany

« zapobiegaja maceracji skory

» zmniejszaja biofilm w ranie

+ nie przywieraja do rany

« posiadaja rézne wspotczynniki przepuszczalnosci (w zaleznosci od rodzaju)
« moga by¢ taczone z roztworem do irygacji ran — octenilin®

« opatrunki schiilke wound pad moga by¢ stosowane tacznie

+ fatwe w uzyciu

Rozmiar opatrunkéw: 6,25 x 4,0 x 2,0 cm
Opakowania:

schiilke wound pad bialy, czerwony, niebieski: 4 x 3 szt.
schiilke wound pad niebieski: 10 x 1 szt.
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Zmiana opatrunku 06

Co nalezy uwzgledni¢ podczas opieki nad rana:

Historia rany
Diagnostyka
Plan leczenia

Antyseptyka rany

Opatrunek wtérny
(mozliwos¢ faczenia
Opatrunek 6 z opatrunkami specjali-
pierwotny ° stycznymi - réwniez za-
wierajacymi srebro jo-
nowe)

Pomiar rany,
pomiar bélu

1
1
L

g
-
3
'“8

(6 2

Mozliwe wykonanie wymazu lub pobranie bioptatu*

*w tym wypadku rana powinna by¢ oczyszczona za pomoca roztworu Ringera lub innego ptynu izotonicznego

27
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07 Opisy przypadkow

W przypadku kontaktu z pacjentem dezynfekcja rak, dezynfekcja powierzchni w otoczeniu pacjenta oraz
dezynfekcja sprzetu medycznego odgrywa istotng role — nie mozna o niej zapominac takze w przypadku
zmian opatrunkow.

Pamietaj, ze rece powinny by¢ wilgotne podczas catego czasu aplikacji srodka dezynfekcyjnego.
Wykonaj dezynfekcje rak za kazdym razem, gdy jest to konieczne.

Pocieranie wnetrza dfo-  Obrotowe pocieranie
ni, a takze nadgarstkdw, wewnetrznej czescile- nych czesci dtoni

Pocieranie wewnetrz-  Pocieranie zewnetrz- Obrotowe pocierania Pocieranie wewnetrz-
nych czesci palcow kciuka prawej dtoni na czescig prawej dto-
jednej dtoni o we- o wewnetrzng czes¢ ni o grzbietowa czes¢
wnetrzna cze$¢ drugiej  zaci$nigtej na nim le- lewej dtoni, a nastep-
dtoni z palcami zta- wej dtoni, a nastepnie  nie odwrotnie
czonymi odwrotnie

jesli to konieczne wej dtoni ztaczonymi z przeplecionymi

palcami prawej dtoni, palcami
a nastepnie odwrotnie

Do dezynfekgji rak rekomendujemy uzycie preparatu z linii desderman®, a do dezynfekcji powierzchni wyrobéw medycznych z li-
nii mikrozid® universal. Jesli potrzebujesz wiecej informacji na temat dezynfekgji — skontaktuj sie z przedstawicielami schiilke —
www.schulke.pl

Zaburzenia gojenia rany

Przypadek 1| Owrzodzenie goleni

Pacjent: Poprzednie leczenie/choroby

' Wdrozone produkty:
wspotistniejace:
70 lat, @ ? 5

Zrédto: O.Assiadian et al.:
Facilitating wound bed prepa-
ration: properties and clinical
efficacy of octenidine and
octenidine-based products in
modern wound management;
Journal of Wound Care, 25(3),
$1-528,2016

Rozpoznanie medyczne:

Przewlekta niewydolnos¢ zylna

Kompresjoterapia za pomoca pornczo-
chy uciskowej

Rana obecna przez rok i zakrywana
opatrunkiem piankowym

Oczyszczenie rany za pomoca

ptynu do irygacji rany octenilin®;
octenisept®; na rane naktadany byt
octenilin® zel

Czas trwania terapii z uzyciem
produktéw zawierajacych oktenidyne:
42 dni

Zastosowany opatrunek na rany:

opatrunek hydrowtdknisty, opatrunek
wtérny piankowy

Dzien 42



Przypadek 2 | Zaburzenia gojenia rany

Pacjent:

57 lat, &

Rozpoznanie medyczne:

Pooperacyjne zaburzenie gojenia
rany

Dzien 16

Poprzednie leczenie/choroby

wspotistniejace:

Niegojacy sie obszar po ekstrakcji zyty

po operacji by-passowe;.

Poczatkowe leczenie: betaisodona

spray (powidon-jod) i suchy opatrunek.

« Dzien 15: ukladowa antybiotykote-
rapia

- Dzien 16: zaczerwienienie
i rozejécie sie rany
- Dzien 35: hydro-fiber + srebro

« Dzien 39: miéd medyczny, opatrunek
piankowy zawierajacy srebro

Przypadek 3 | Zaburzenia gojenia rany

Pacjent:
72 lata, @

Rozpoznanie medyczne:

Pooperacyjne zaburzenie gojenia ko-
lana

Dzien 6

Poprzednie leczenie/choroby wspotist-
niejace:
- implantacja protezy kolana

« powierzchniowa infekcja prowadzaca
do rozejscia sie brzegéw rany

« rana czesciowo otwarta, krwiak zostat
osuszony, odkryto oznaki infekcji

Dzien 35

Dzien 10

schilke -+

Wdrozone produkty:

« Dzien 41: rozpoczecie terapii z zelem
na rany octenilin® oraz opatrunkiem
srebrowym Mepilex®

Dzien 49: zmniejszony poziom
rozejécia sie i zaczerwienienia, terapie
zelem octenilin® utrzymano; antysep-
tyke rany prowadzono przy zmanie
opatrunkéw octeniseptem®

Czas trwania terapii wykorzystujacej
oktenidyne:

22 dni
Zastosowane opatrunki na rane:

kompresyjne, tasmowe do przylepienia
bandazy, piankowe opatrunki srebrowe

L,

Wdrozone produkty:

« oczyszczenie biologiczne (dwie torby
po 100 larw kazda)

+ Od dnia 10: profilaktyczne stosowa-
nie octeniseptu®

Czas trwania terapii z oktenidyna:
25 dni

Uzyte opatrunki na rane:

superchtonne opatrunki piankowe

Dzien 62

Dzien 56

07

Zrédto: O.Assiadian et al
Facilitating wound bed prepa-
ration: properties and clinical
efficacy of octenidine and
octenidine-based products in
modern wound management;
Journal of Wound Care, 25(3),
S1-528,2016
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Przypadek 4 | Zaburzenia gojenia rany

Pacjent:
68 lat, &

Poprzednie leczenie/choroby Wdrozone produkty:
wspotistniejace: . .

« ostona antybiotykowa; state podnie-
sienie koniczyny dolnej
oczyszczenie i leczenie rany z uzy-
ciem octeniseptu®

osteosynteza ptytkowa w prawej kostce

Rozpoznanie medyczne: zawat mozgu

Zaburzenie gojenia rany po osteosyn-
tezie ptytkowej

Czas trwania terapii z oktenidyna:
43 dni

usuwanie wysieku za pomoca opa-
trunku przeciwbakteryjnego

Od dnia 43: irygacja rany za pomocg
roztworu Ringera i usuwanie wysieku
za pomoca wysoce chtonnego opa-
trunku piankowego

Zastosowane opatrunki na rane:

opatrunek przewciwbakteryjny,
wysoce chtonny opatrunek piankowy

Przypadek 5 | Zaburzenia gojenia rany

Pacjent:
23 lata, &

Rozpoznanie medyczne:

Rana pooperacyjna po torbieli pilo-
nidalnej

Poprzednie leczenie/choroby
wspotistniejace:

Fistula ogonowa - wycieta i czesciowo
samoistnie zagojona

Wdrozone produkty:

« Codzienne przemywanie rany za
pomoca roztworu do irygacji rany
octenilin®

+ Od dnia 21: aplikacja octeniseptu®
za pomoca sprayu (2-3 razy dziennie)

Czas trwania terapii z oktenidyna:
49 dni

Zastosowane opatrunki na rane:

Hemostatyczny, wiazacy bakterie; zam-
kniecie - opatrunek absorbujacy

Dzien 90



Przypadek 6 | Pooperacyjne leczenie rany
Pacjent: Poprzednie leczenie/choroby
37 lat, Q wspotistniejace:
Rozpoznanie medyczne: Plastyka brzucha

Cutis laxa abdominis (zwisajacy wor
brzuszny po znacznej utracie wagi)

schilke -+

07

Zaburzenia gojenia rany

Wdrozone produkty:

© Dr. J. Matiasek

« octenilin® zel na rany bezposrednio i
www.matiasek.com

po operacji;
+ zmiana opatrunku co 2-3 dni

Czas trwania terapii z uzyciem
oktenidyny:

14 dni

Zastosowane opatrunki na rany:

Przezroczysty opatrunek

Przypadek 7 | Przedoperacyjna antyseptyka rany

Padjent: Wczesniejsze leczenie/choroby
4 lata, & wspotistniejace:

Rozpoznanie medyczne: Ustrojowa antybiotykoterapia,

oczyszczenie

Skontaminowana skoéra oraz uszko-
dzenie tkanki miekkiej na skutek
ugryzienia przez psa

Po przyjeciu

Zaburzenia gojenia rany

Wdrozone produkty:

« Antyseptyka przed i Srédoperacyjna za
pomoca octeniseptu® (leczenie srédope-
racyjne)

« Drenaz usuniety nastepnego dnia

Czas trwania terapii z uzyciem
oktenidyny:

1 dzien
Zastosowane opatrunki na rane:

jatowe tatki, plastry do zamykania ran

Dzien 30
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Oparzenia

Przypadek 8: | Oparzenia
Pacjent:
48lat, &

Rozpoznanie medyczne:

Ostre oparzenie lewego
przedramienia

Przypadek 9 | Oparzenia

Pacjent:
nieznany, &
Rozpoznanie medyczne:

Owrzodzenia skory po radioterapii

Wezesniejsze leczenie/
choroby wspétistniejace:

Leczenie bez sukcesdw za pomoca
gazy nasaczonej parafing do dnia 14;
dodatkowo - opatrunek srebrowy
naktadany na cate przedramie

Czas trwania terapii:
14 dni

Zastosowane opatrunki na rane:

Opatrunek piankowy

Wczedniejsze leczenie/
choroby wspétistniejace:

brak danych

Wdrozone produkty:

« Dzien 1 - 13: Gaza z parafing

« Dzien 14 - 28: leczenie z zelem na
rany octenilin®

+ Zmiany opatrunku co 2 dni

Wdrozone produkty:

« octenilin® zel na rany, codzienna
zmiana opatrunkow

Zastosowane opatrunki na rane:

Transparentna btona oddychajaca

Czas trwania terapii z oktenidyna:
12 dni

“% Dzien 28
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Zespot Stopy Cukrzycowej (ZSC)

Przypadek 10 | Zespot Stopy Cukrzycowej (ZSC)

Pagjent: Wczesniejsze leczenie/ Wdrozone produkty:
78 lat, & choroby wspétistniejace: Zrédto: O.Assiadian et al.

Facilitating wound bed prepa-

co 3 dni: zmiana opatrunku

. 4 : oraz octenilin® zel na rany ;prz ) ; f

Rozpoznanie medyczne: .Zgorzelh palcow‘stopy cukrzycowej 2mianie opatrunku prowgdgon)g raf%\on. prc;pemes_ davnd clinical

) i i osteoliza drugiego palca; nekroza; ] 2ont efficacy of octenidine and
Zespot Stopy Cukrzycowej (ZSC) paluch lewoskretnie usuniety; cukrzyca antyseptyke lekiem octenisept octenidine-based products in
typu Il . o . modern wound management;

ypP Czas trwania terapii z oktenidyna: Journal of Wound Care, 25(3),

. $1-528,2016
21 dni

Zastosowane opatrunki:

Piankowy, uciskowy, hydrowtéknisty

0 przyjeciu

P Dzien 21 e —

Przypadek 11| Zespot Stopy Cukrzycowej (ZSC)

Pacjent: Wczeséniejsze leczenie/ Wdrozone produkty:
choroby wspétistniejace: . R . Zrédto: O.Assiadian et al.:
71lat, @ : Y - ) : . octen|§ept@, zmiany opatrunkéw co Facilitating wound bed prepa-
Rozpoznanie medyczne: Angioplastyka $srédnaczyniowa/zgorzel 2-3dni ration: properties and dlinical
: palcoéw 1-4 stopy cukrzycowej, cukrzyca efficacy of octenidine and

Zastosowane opatrunki na rane:

Zespot Stopy Cukrzycowej (ZSC) typu Il, miazdzyca octenidine-based products in
Hyd N modern wound management;
Czas trwania terapii z oktenidyna: yarowloknisty Journal of Wound Care, 25(3),
$1-528,2016
42 dni

Po przyjeciu Dzien 42
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Source:

M. Hintner —
Wundmanagement
2010;4 [4]

A

Sepsa meningokokowa, krwotoczne zmiany skorne

Przypadek 12 | Sepsa meningokokowa, krwotoczne zmiany skorne

Pacjent:
15lat, &

Rozpoznanie medyczne:

Bakteriemia meningokowa, nekroza
i nadkazenie (wywotane m.in. przez
S.aureus, P.aeruginosa, Candida)

Po przyjeciu

Wczedniejsze leczenie/
choroby wspétistniejace:

Oczyszczenie chirurgiczne

Czas trwania terapii z oktenidyna:
23 dni

Zastosowane opatrunki na rane:

Poczatkowo superchfonne, po zmniejsze-
niu sie wysiekowania zastosowano zwykty
jatowy opatrunek z zawijanymi brzegami

Po przyjeciu

Wdrozone produkty:

« Dzien 1 - 4: codziennie po oczysz-
czaniu zmian skérnych za pomoca
octeniseptu® naktadano zel na rany
octenilin®w celu przygotowania
fozyska rany do operacji przeszczepu
skory (w dniu 5)

Dzien 5 - 23: stosowano zel na rany
octenilin® na pozostatosci rany; zmia-
na opatrunkéw dzieki zastosowaniu
Zelu stata sie w znaczacy sposob
mniej bolesna

Rana zakazona patogenami wielolekoopornymi (ESBL)

Przypadek 13 | Rana zakazona patogenami wielolekoopornymi (ESBL)

Pacjent:
70 lat, @
Rozpoznanie medyczne:

Infekcja rany powstatej na skutek po-
brania fragmentu skéry do transplan-
tacji; $lady nekrozy, obecnos¢ E.co-

li ESBL

Wczesdniejsze leczenie/
choroby wspétistniejace:

Rak kolczystokomorkowy skéry goleni
Czas trwania terapii z oktenidyna:
35 dni

Zastosowane opatrunki na rane:

Nasgczone opatrunki kompresyjne,
opatrunek hydrowtoknisty

Wdrozone produkty:

- waciki nasaczone octeniseptem®
i bandaze z zelem na rany octenilin®
naktadane po 3 minuty

» zmiana opatrunkéw co 2-3 dni

« leczenie bez stosowania antybiotyko-
terapii!

Dzien 35
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Przeszczep cienki skory

Przypadek 14 | Przeszczep cienki skory

G el Wczesdniejsze leczenie/ Wdrozone produkty:
87 lat, @ choroby wspétfistniejace:

Zrédto: J. Matiasek: Outcomes for
split-thickness skin transplantation

na przeszczep skory niepetnej grubosci

: . « 4 tygodnie leczenia za pomoca zelu za- natozono opatrunek zwilzony o .
S — wierjacego PVPjodu- bez poprawy;  octenisepiem” it A
Martwica skory prawej nogi « dtugotrwate leczenie kortykosteryda- « Dzien 5 - 14: Dezynfekcja rany

mi, cukrzyca typu Il, reumatoidalne octeniseptem® przy kazdej zmianie
zapalenie stawdw, opatrunku

- przewlekta niewydolno$¢ nerek, zawat, Dzien 15 - 21: Pokrycie rany panteno-
zapalenie zyt gtebokich lem

Zastosowane opatrunki na rane:

Czas trwania terapii z oktenidyna:

9 dni

Kompresyjny piankowy

Po przyjeciu Dzien 35

Réza pecherzowa

Przypadek 15 | Réza pecherzowa

Pacjent: Wczesniejsze leczenie/ Wdrozone produkty:
45 lat, @ choroby wsptistniejace: « Dzien 1: oczyszczenie rany z uzyciem
= : g . Postep infekcji mimo wdrozenia Versajet
2zpoznanicimedycziics antybiotykoterapii ustrojowej, rozwa- « nastepnie: codzienne leczenie za

Réza pecherzowa, infekcja wywotana zano amputacje; chorobliwa otytos¢, pomocg opatrunkéw kompresyjnych
przez streptokoki cukrzyca typu ll nasaczonych octeniseptem®

Czas trwania terapii z oktenidyna: Zastosowane opatrunki:

10 dni nasaczone opatrunki

Po przyjeciu Dzien 21
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Oczyszczanie — plaster na rany

Przypadek 16 | Oczyszczanie - schilke wound pad

Pacjent Wezesniejsze leczenie/choroby
Zrédto: wspotistniejace:
0. Assadian et al. - “Facilitating 64 lat, &
wound bed preparation:
properties and clinical efficacy
of octenidine and octenidine-

Wdrozone produkty:

« schiilke wound pad
Oczyszczenie chirurgiczne - ostre

: 2 « octenilin® roztwér do irygacji ran
tyzeczkowanie metoda Volkmanna

Rozpoznanie medyczne:

based products in modern
wound management.
Journal of Wound Care, 25(3),
$1-528, 2016

Dr Elisabeth Lahnsteiner, zarzadzajaca
zespotem medycznym
ds. leczenia ran A-109 Wiedery

Owrzodzenie pozakrzepowe

Czas trwania terapii z oktenidyna:

2 minuty

Zastosowane opatrunki:

Alginianowe i nieprzylegajace

+Metoda zachowujqca zywq tkanke.”
,Skrzep i ztogi wtdknika sq wigzane przez gqbke.”
LJIstotna redukcja bolu w poréwnaniu do metody wykorzystujqcej ostrq fyzeczke.”

Przypadek 17 | Oczyszczenie — schiilke wound pad biaty
Pacjent: Wczesniejsze leczenie/

Wdrozone produkty:
76 lat, @ choroby wspéfistniejace:

Od dnia 1: leczenie rany za pomoca

Rozpoznanie medyczne:

Bolesne owrzodzenie goleni, duze
czesci rany pokryte materiatem

nekrotycznym

« leczenie rany pastg cynkowa,
gaza i réznymi opatrunkami,

- lata nieudanej terapii wyzej
wzmiankowanymi metodami

schiilke wound pad biaty; czterowar-
stwowy bandaz LIGASANO® ze statym
opatrunkiem tkaninowym - codzienna
zmiana opatrunkow

od dnia 42: zmiana opatrunkéw
co 2 dni

Zastosowane opatrunki:

schiilke wound pad biaty
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Odlezyny/przygotowanie tozyska rany/terapia
podcisnieniowa z kontrolowanym wlewem

Przypadek 18 | Odlezyny/przygotowanie tozyska rany/terapia podcisnieniowa

z kontrolowanym wlewem
Zrédto: J. Matiasek: The
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W Niemczech z powodu ran przewlektych cierpia obecnie

4 miliony ludzi. Osoby, ktére cierpig na owrzodzenia nég,
niezaleznie od etiologii owrzodzen, s zagrozone amputacja
konczyn. Szacuje sie, ze prawie 20 tysiecy przypadkdéw am-
putacji mozna bytoby unikna¢. Prawie 900 tysiecy pacjen-
téw cierpi na owrzodzenia zylne®. U 2/3 0séb cierpigcych

z powodu tej dolegliwosci, owrzodzenie rozwija sie po 50
roku zycia, co ma istotne znaczenie z uwagi na fakt starze-
nia sie populacji: w roku 2014 43% populacji Niemiec byto
w wieku powyzej 50 lat, przewiduje sig, ze w roku 2050 od-
setek ten wynosic bedzie 52%°. Prognozuije sie zatem tak-
ze znaczny wzrost populacji cierpigcej z powodu owrzodzen
zylnych.

U potowy pacjentéw owrzodzenie obecne jest przez przy-
najmniej rok'’, a czesto$¢ nawrotdw szacowana jest na 60-
90%'". Owrzodzenie zylne i jego powikfania przektadaja sie
rocznie w Niemczech na strate wysokosci 2-3 milionéw dni
roboczych'.

W badaniu przeprowadzonym przez Hammerle i Stroha-

la (2014) skutecznosc zelu na rany octenilin® poréwnano
ze skutecznoscia komercyjnie dostepnych opatrunkéw na
rany (np. piankowych, alginianowych, ze srebrem i bez sre-
bra). Wszyscy pacjenci cierpieli z powodu owrzodzen zyl-
nych'. Opatrunki na rany zmniejszyty obszar rany o 14,6%
w ciggu 6 tygodni. Natomiast zastosowanie zelu octenilin®
prowadzito nie tylko do szybszego gojenia rany, ale takze
do zamkniecia 96,2% powierzchni rany w czasie 6 tygodni.

Wedtug przeprowadzonej ekstrapolacji rany przewlekte wy-
magatyby 9 miesiecy do uzyskania catkowitego wygoje-
nia - gdyby uzy¢ konwencjonalnych, komercyjnie dostep-
nych opatrunkéw. Jednak gdyby zastosowanym opatrun-
kiem byt octenilin® zel, do catkowitego zagojenia dosztoby
u wiekszosci pacjentéw juz po 6 tygodniach. Dzieki temu
znaczaco skréconemu czasowi gojenia, skraca sie takze cat-
kowity czas leczenia, a co sie z tym wigze — obnizaja koszty
leczenia i opieki. Na diagramach przedstawiono koszty

w oparciu o biezace dane literaturowe', ktdre zawieraja
takze koszty produktu i personelu.
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Koszty opieki nad owrzodzeniami zylnymi

Straty pacjentou Opatrunki i leki

Straty pacjentow

(mozliwe do wyliczenia) 22%
12%

Koszty personelu
szpitalnego

66%

Koszt leczenia kazdego z tych pacjentéw siega rocznie 9 ty-
siecy euro, co przektada sie na catkowitg kwote, ktdrg trzeba
ponies¢ — wylacznie dla owrzodzen zylnych — w wysokosci
2 miliardéw euro rocznie''. Wieksza czes¢ tej sumy generuja
koszty personelu szpitalnego oraz koszty opieki'.

Redukcja obszaru rany
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Czas do catkowitego zamkniecia rany

1,044 €

gojenie rany (%)

miesigce

m— konwencjonalny opatrunek na rang == octenilin® zel na rany
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Czy oktenidyna jest skuteczna przeciwko organizmom
wielolekoopornym?

niejsze ziarninowanie ran leczonych octeniseptem® niz
ran przemywanych ptynem Ringera.?

Tak. Oktenidyna jest skuteczna przeciwko réznym patoge- Czy octenilin® zel musi by¢ usuwany z rany

nom wielolekoopornym, w tym przeciwko gronkowco- po
wi ztocistemu MRSA, enterokokowi VRE opornemu na
wankomycyne oraz bakteriom produkujacym beta-lak-
tamazy o rozszerzonym spektrum substratowym. Szcze-
py oporne i wrazliwe na antybiotyki wykazujg ten sam

okreslonym czasie od aplikacji?

Nie. Jednak rane powinno sie oczysci¢ po kazdej zmianie

opatrunku, a podczas takiej zmiany nalezy takze zadbac
0 usuniecie pozostatosci zelu.

profil opornosci na octenidyne. Nie stwierdzono takze, Czy octenisept® jest cytotoksyczny?

aby drobnoustroje rozwijaty mechanizmy opornosci na
octenidyne®#%1¢, Przytoczone powyzej wyniki badan in
vitro koreluja z klinicznie obserwowang wysoka skutecz-
noscia octenidyny w dekontaminacji pacjentéw z drob-
noustrojow wielolekoopornych'™.

Czy octenisept® penetruje w gtab biofilmu
wytworzonego w ranie?

Tak. Oktenidyna jest w stanie przenikna¢ przez macierz
biofilmowa i usmierci¢ drobnoustroje. Ta cecha octeni-

dyny zostata udowodniona zaréwno in vitro, jak i klinicz-
nie. 17,18,19,20,21

Czy octenisept® wykazuje takze wtasciwosci oczyszcza-
jace, czy jedynie antyseptyczne?

octenisept® posiada takze whasciwosci oczyszczajace. Roz-
twor octeniseptu® zawiera niewielkie ilosci surfaktantu,
czyli srodka zwilzajacego, powierzchniowo czynnego,
ktéry redukuje napiecie powierzchniowe. Sprawia to, ze
octenisept® zaaplikowany na rane nawilza jg, co utatwia
proces oczyszczenia. Jednak, jesli celem klinicznym jest
jedynie oczyszczenie rany, rekomendujemy stosowanie
roztworu irygacyjnego octenilin®, ktéry cechuje sie nie-
zwykle niskim napieciem powierzchniowym.

Czy octenisept®moze zaburzy¢ rownowage elektroli-
towa w ranie i spowolnic proces gojenia?

Nie. Mimo ze octenisept® nie jest izotoniczny, jego aplika-
cja nie prowadzi do przesuniecia réwnowagi elektrolito-
wej gtéwnych soli i elektrolitéw w ranie. Jak do tej pory
brak jest takze doniesien dotyczacych zaburzen w goje-
niu rany na skutek powtarzalnej aplikacji octeniseptu®.
Codzienne stosowanie octeniseptu® na rany przewlekte
przez okres kilku tygodni nie prowadzito do zaburzen
w gojeniu rany (w badaniu produktem kontrolnym byt
roztwor Ringera), wprost przeciwnie — zauwazono sil-

Nie. octenisept® jest zarejestrowany i stosowany do

wspomagania leczenia ran od roku 1995. Jest nie tylko
efektywny pod wzgledem mikrobiologicznym, ale takze
jest niezwykle dobrze tolerowany przez tkanki pacjenta.
W badaniach przed- oraz klinicznych stosowaniu
octeniseptu® nie towarzyszyly zadne niepozadane
efekty wzgledem tkanek oraz komérek. Pewna
ograniczona cytotoksycznos¢ preparatu obserwowana
byta w badaniach in vitro, ale ich znaczenie jest
przektadalne, a wyniki kliniczne w bardzo ograniczonym
stopniu. W badaniach in vitro, octenisept® oraz
oktenidyna wykazywaty te ,negatywne” cechy w takim
samym stopniu jak poliheksanidyna czy PVP-jodu.
Jednak jesli porownywa¢ oba parametry (aktywnos¢
przeciwdrobnoustrojowg oraz cytotoksycznosc) facznie,
oktenidyna wypadata w testach najkorzystniej. Mimo
to, w celu wyjasnienia rozbieznosci miedzy wynikami
in vitro a wynikami klinicznymi, przeprowadzono
dodatkowe testy - in vitro, ale skuteczniej symulujace
warunki ciata pacjenta - czyli testy tkankowe. Wykazano
w nich, ze oktenidyna silnie reaguje z komoérkami
i biatkami. Tak skompleksowana oktenidyna cechowata
sie niska cytotoksycznoscia przy zachowanej aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej.3* W badaniu przedklinicznym
dotyczacym gojenia sie ran wykazano, ze octenisept® jest
niezwykle dobrze tolerowany przez tkanki.?® W badaniu
stworzono model ran, z ktérych potowa byta traktowana
octeniseptem®, a potowa ptynem Ringera przez 28 dni.
Badanie nie wykazato réznic w czasie koniecznym do
zagojenia ran w obu grupach, ani w tolerancji tkanek
na te dwa zwiazki. Wyniki te majg swoje potwierdzenie
w badaniach klinicznych??, w ktérych octenisept®
stosowano na rézne rodzaje ran przez diugi czas.
Wykazano takze, ze gojenie ran oparzeniowych nie byto
zaktécone przez stosowanie octeniseptu®.” Mozna



wiec stwierdzi¢, ze cytotoksycznos¢ octeniseptu®, ktéra
wykazano w badaniach na liniach komérkowych in vitro,
moze by¢ uznana za klinicznie nieistotng, jesli produkt
aplikowany jest zgodnie ze wskazaniami wytworcy.

Czy zaobserwowano reakcje alergiczne na produkty
zawierajace octenidyne?

Stwierdzono kilka przypadkow alergii kontaktowej. Biorgc
pod uwage czesto$¢ stosowania octenidyny, ma to mar-
ginalne znaczenie®.

Czy produkty zawierajace octenidyne moga
przeniknac¢ z ran do krwiobiegu?

Nie. Jesli te produkty sg stosowane prawidtowo, czyli po-
wierzchniowo do antyseptyki ran i przemywania ran,
nie jest mozliwe, zeby toksykologicznie istotne stezenia
sktadnikéw produktu przeniknety do tkanki lub krwi. Nie
stwierdzono do tej pory zadnych efektéw uktadowych
zwigzanych ze stosowaniem octenidyny.

Czy octenisept® moze byc stosowany zaréwno do bton
sluzowych, jak i do antyseptyki ran?

Tak. octenisept® zostat poczatkowo zarejestrowany w Niem-
czech jako antyseptyk do bton sluzowych. Rozszerzenie
obszaréw uzycia o wspomaganie leczenia ran przeprowa-
dzone zostato w roku 1995, tak wiec oba te obszary stoso-
wania wchodza w zakres rejestracyjny octeniseptu®.

Czy octenisept® moze by¢ stosowany u dzieci,
niemowlat oraz wczesniakow?

Tak. Nie ma zadnych przeciwwskazan w tym wzgledzie, od-
wrotnie niz w przypadku stosowania PVP-jodu.

Czy octenisept® moze byc stosowany do opieki
nad kikutem pepowiny?

Tak. Wyniki wieloosSrodkowego badania oraz rekomendacja
konsultanta ds. neonatologii potwierdzajg mozliwos¢ takie-
go zastosowania®.

Czy octenisept® moze byc stosowany
do srédoperacyjnej antyseptyki duzych ran?

Tak. Rejestracja octeniseptu® obejmuje wspomaganie leczenia
ran bez podziatu na rany duze i mate. Poniewaz oktenidyna
nie jest praktycznie absorbowana przez rany, moze by¢ sto-
sowana zatem na rany o duzych rozmiarach (np. oparzenia)
i nie przektada sie to na jakiekolwiek zagrozenie dla pacjenta.
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Czy octenisept® i octenilin® roztwor do irygacji ran mozna
stosowac do przemywania jamy brzusznej?

Nie. Taka aplikacja jest niedopuszczalna.

Czy produkty zawierajace octenidyne moga byc¢ stoso-
wane do antyseptyki/przemywania chrzastki?

Nie. Produkty zawierajace sktadowe kationowe, a takim jest
oktenidyna, nie powinny by¢ stosowane na nietknieta,
,Zywa" chrzastke. Jednak rany pozostajace w kontakcie
z koscia nie podlegaja temu ograniczeniu.

Czy octenisept® moze byc stosowany
w obszarze genitalnym?

Tak. Antyseptyka genitalna oraz waginalna (np. przed ba-
daniami urologicznymi czy ginekologicznymi) nalezy do
najstarszych aplikacji octeniseptu®.

Czy octenisept® moze by¢ stosowany
w obrebie jamy ustnej?

Tak. octenisept® jest zarejestrowany takze jako lek profi-
laktyczny stuzacy redukcji miana bakteryjnego w jamie
ustnej przed wykonaniem tam operacji, np. ekstrakgcji
zeba. Poziom redukcji miana bakteryjnego wykazywany
przez octenisept® jest wyzszy niz poziom redukcji mia-
na bakteryjnego wykazywany przez chlorheksydyne lub
PVP-jodu.*®

Czy octenisept® moze byc stosowany do dezynfekgji
kanatu ucha zewnetrznego?

Tak. Ucho zewnetrzne, w tym jego kanat, moze by¢ podda-
ne antyseptyce z pomocg octeniseptu®. Nalezy upewnic
sie, czy bebenek uszny nie jest przebity - a jesli jest —
nalezy antyseptyke wykonac tak, zeby octenisept® nie
przeniknat do ucha srodkowego, bowiem aplikacja anty-
septyku w tym rejonie jest przeciwwskazana.

Czy octenisept® moze by¢ stosowany do dezynfekgji

miejsca wprowadzenia cewnika?

Tak. octenisept® ma wskazanie do dezynfekcji skory , moze
wiec by¢ z powodzeniem stosowany do dezynfekcji
miejsca wktucia. Tym bardziej, ze jego stosowanie nie
prowadzi do uszkodzenia cewnika. Jesli umozliwi sie wy-
schniecie octeniseptu® — praktycznie nie ma mozliwosci,
by doszto do uszkodzenia materiatu, z ktérego cewnik
jest wykonany.
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Czy octenisept® i octenilin® roztwoér do irygacji ran moga
by¢ ogrzane przed zastosowaniem?

Tak. octenisept® i octenilin® roztwér do irygacji ran moga

by¢ ogrzane do temperatury ciata (przy zastosowaniu
np. ogrzewacza do pokarmu dla dzieci). Takie dziatanie
moze przeciwdziata¢ zaburzeniom gojenia rany na sku-
tek negatywnego bodzca, jakim jest niska temperatura.
Ogrzane roztwory sg takze przyjemniejsze dla pacjenta
podczas stosowania. Dlatego tez korzystne jest spraw-
dzenie temperatury roztworu przed jego uzyciem.

Czy octenisept® moze byc¢ rozcieficzony?

Nie. octenisept® jest produktem zarejestrowanym w formie

nierozcienczonej. Do irygacji rany (np. oczyszczania
lub dekontaminacji i podczas zmiany opatrunkéw)
oraz terapii podcisnieniowej nalezy stosowa¢ zamiast
octeniseptu®, roztwoér do irygacji ran octenilin® .

Jak dlugo mozna stosowac octenisept®?

octenisept® nie posiada ograniczern czasowych do
stosowania, o czym $wiadczy przeprowadzone badanie
kliniczne, w ktérym stosowano octenisept® do leczenia
przewlektego owrzodzenia przez okres 12 tygodni?.

Jak dlugo mozna uzywac octeniseptu® i octenilinu®
po otwarciu butelek?

octenisept® moze by¢ stosowany do 3 lat po otwarciu butelki,
w ktérej sie znajduje. W przypadku roztworu do irygacji
rany octenilin® czas ten wynosi 8 tygodni, a w przypadku
octenilin® zelu - 6 tygodni.
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Informacja o sktadzie octeniseptu®

Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 g plynu zawiera substancje czynne: Octenidinum dilhydrochloridum (Oktenidyny dichlorowodorek) 0,10 g, Phenoxyethanolum (Fenoksyetanol) 2,00 g. Postac farma-
ceutyczna: Plyn. Przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy octenisept® przeznaczony jest do krétkich zabiegéw antyseptycznych zwigzanych z rana,
btong sluzowa i graniczacq z nig skora, przed, w trakcie i po zabiegach diagnostycznych i operacyjnych w ginekologii, urologii, proktologii, dermatologii, geriatrii, wenerologii, potoznictwie, stomatologii itd.: przy
opracowywaniu czystych i ptukaniu zakazonych ran chirurgicznych; przy opracowywaniu zakazonych ran oparzeniowych i owrzodzen zylnych; przy ptukaniu otwartych ropni okoto odbytniczych, zakazonych
krwiakow itp.; przy pielegnadji ran i szwéw pooperacyjnych; w obrebie narzadéw rodnych kobiety np. zapalenie pochwy i Zotedzi pracia mezczyzny; przed zabiegami diagnostycznymi w uktadzie moczowym;
przy cewnikowaniu; przed badaniami dopochwowymi i pozapochwowymi; przy czynnosciach przed, w trakcie i po porodzie; do pooperacyjnych i poporodowych irygacji pochwy przed zatozeniem wkiadki
wewnatrzmacicznej; przed czynnosciami zwigzanymi ze sztucznym zaptodnieniem; przed badaniami andrologicznymi; w pediatrii; do dezynfekcji jamy ustnej, np. afty, resekcja zeba. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego octenisept® do ptukania 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 pomyt-
kowej iniekji. Z uwagi na to, ze oktenidyny dichlorowodorek w produkcie leczniczym octenisept® wystepuije tylko w ilosci 0,1%, zagrozenie tg substancjg jest mato prawdopodobne. Podmiot odpowie-
dzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Schilke & Mayr GmbH, Robert Koch Strasse 2, 22851 Norderstedt, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Pozwolenie nr 13036.
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Opisy przypadkéw

Pragniemy podziekowac za pomoc i mozliwos¢ przedstawienia wynikéw badan Berndowi von Hailern oraz doktor Elisabeth
Lahnsteiner i doktorowi Johannesowi Matiaskowi.



Australia

Schulke Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Phone +61-2-8875 9300
Fax +61-2-8875 9301

Indie

Schulke India Pvt. Ltd.
New Delhi 110044

Phone +91-11-40 55 02 00
Fax +91-11-40 55 02 01

Polska

Schulke Polska Sp. z 0.0.
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Phone +48-22-116-07-00
Fax +48-22-116 07 01

Wielka Brytania
Schiilke &Mayr UK Ltd.
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Phone +44-114-254 35 00
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schiulke na swiecie:
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Schiilke &Mayr Ges.m.b.H.
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Fax +43-1-523 25 01 60
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Phone +39-02-40 26 590
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Phone +74-99-270-58-75
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Phone +86-21-62 17 29 95

Fax +86-21-62 17 29 97

Malezja
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Phone +33-1- 4291 42 42
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Phone +61-2-8875 9300

Fax +61-2-8875 9301

Szwajcaria
Schilke&Mayr AG
8003 Zurich
Phone +41-44-466 55 44
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