Zprava o klinickém zkousSeni preparatu FEMIGEL

Prepardat FEMIGEL byl aplikovdn v indikacich bakteridlni kolpitidy, posevni mykozy,
v nékterych pripadech pak pri pretrvdavajicich potiZich po vyléceni téchto onemocnéni.
Klinické zkouSeni provedli MUDr. Radim Uzel, CSc., MUDr. Jana Jedlickovd a MUDr.Karel
Dvordk, CSc.v ambulantnim provozu Ustavu pro péci o matku a dité v Praze - Podoli a na
gynekologickém oddeleni polikliniky v Praze 1, Palackého ulici 5.

SOUBOR PACIENTEK

Do sledovani bylo zafazeno celkem 46 Zen, které byly rozdéleny do dvou skupin.

FEMIGEL byl aplikovan celkem 34 pacientkdm ve véku 17 — 58 let (primérny v€k pacientek
byl 29,5 roku) s prokdzanou kolpitidou bakteridlniho, nebo myotického piivodu, piipadné
kombinaci obou z téchto onemocnéni. U 6ti z nich byl zjiStén nélez Trichomonas vaginalis.
Vétsina znich vyhledala gynekologickou pé¢i pro subjektivni pocit vytoku, casto
proviazeného svédénim, pouze u 9ti Zen byl zjiStén patologicky nalez v mikrobnim obrazu
posevnim bez subjektivnich potiZi, jednalo se o pacientky z poradny pro bezdétnd manzelstvi.
Vsem pacientkdm bylo provedeno vySetfeni mikrobidlntho obrazu poSevniho, aerobni a
anaerobni kultivace posevniho natéru pied zahdjenim 1écby a po jejim skonceni.

Druhou skupinu sledovanych Zen tvoii 12 Zen, véku 22 - 43 let, které uddvaly subjektivni
potize (svédéni, pocit vytoku, nepiijemné pocity pii pohlavnim styku, pocit suchosti, paleni
apod.) a u nichZ nebylo ani mikroskopickym ani kultivatnim vySetienim zjiSt€éno Zadné
patologické agens (nebyla k dispozici testovaci souprava na Chlamydie).

ZPUSOB APLIKACE

Prvni skupiné€ Zen byl FEMIGEL aplikovan v celkem 10ti ddvkdch a to prvni 4 dny 1écby 2x
denné po 12ti hodindch (rdno a vecer), nasledujici 2 dny pak vzdy jedna davka za 24 hodin.
Nésledujici den byly pacientky zvdny na kontrolni vySetfeni spojené s vySetfenim MOP a
kultivaci.

Ve druhé skuping byly pouzity 3 divky FEMIGELu aplikované obden (3x za 48 hodin).

VYSLEDKY
1.Skupina pacientek s objektivnim patologickym nélezem

1.1 Bakteridlni vytok hnisavy (MOP III) potvrzeny kultivacni pfitomnosti smiSené bakterialni
flory bez pfitomnosti Ddderleinova laktobacila. ZjiSténo u 26 Zen, z nich po aplikaci
FEMIGELu (11 = 42,3%) MOP fysiologicky, u zbyvajicich zen (15 = 57,7%) bylo nutno
pouzit jeSté jinou antibakteridlnim 1€c¢bu v ndvaznosti na FEMIGEL, jelikoz patologicky
ndlez pretrvaval, i u téchto pacientek vSak doSlo k dstupu subjektivnich potiZi (vytok,
sveédeéni).

1.2 PoSevni mykéza byla zjiSténa vySettenim u 22 Zen. Po aplikaci FEMIGELu doslo
k vymizeni tohoto patologického nalezu v 19ti ptipadech (86,4%). U vSech sledovanych

P

doslo k vyraznému zlepSeni subjektivnich potizi (hlavné svédéni).
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1.3 U 6ti Zen s ndlezem Trichomonas vaginalis doslo k vymizeni tohoto prvoka z poSevniho
natéru (kontrolovdno 1 v nativnim preparatu) pouze ve dvou piipadech (33%), nutno
ovSem konstatovat mélo pocetny soubor a moZnou chybu malych ¢isel.

(poznamka: u nékterych Zen se vyskytovala kombinace patologickych agens, jak jiz vySe
uvedeno, proto soucet pacientek s jednotlivymi nalezy je vysSi. Toto sdé€leni bylo
provedeno z praktickych divoda vzhledem k rtiznému piisobeni piipravku na rizné druhy
kolpitidy).

2. Druh4 skupina Zen - subjektivni potiZe bez patologického mikrobidlniho nédlezu v MOP a

kultivaci. Z 12ti sledovanych Zen doSlo u 10ti k vymizeni téchto potizi a u zbyvajicich 2
k jejich zlepSeni.

U preparatu jsme pouze v jednom piipadé zaznamenali zvySenou citlivost a udajnou
nesnasenlivost bez objektivnich projevu alergie.

Témer vSechny Zeny piiznivé hodnotily aplikacni formu, vzhled prepardtu, organoleptické
vlastnosti (vliin€) a vétSina uddvala zlepSeni parametri vitae sexualit (pfipravek ptsobi jako
vagindlni lubrikans).

ZAVER

Preparat FEMIGEL firmy Australian Bodycare je vhodnym prostiedkem v 1écbé bakteridlni a
hlavné¢ myotické kolpitidy. Neosvedcil se piilis v 1é€be kolpitidy zplisobené Trichomonas
vaginalis.

V ptipadech, kde je nutno pouZzit jesté jiny z antibakteridlnich lokdlnich 1ékti je FEMIGEL
vhodnym Iékem dopliikovym.

FEMIGEL je dobie tolerovan, nebyly zaznamenany piipady alergie, ¢i jiné negativni ucinky.
FEMIGEL je distribuovén v praktické aplikacni jednordazové formé, odstraiiuje subjektivni
potize (svédéni, nepiijemné pocity), jako poSevni lubrikans zlepSuje parametry vitae sexualit a
jeho aplikace je tedy vhodnd i1 k prevenci sexudlné prenosnych nemoci (hlavné sniZenim
moznosti mikrotraumatizace genitalni sliznice).

V Praze 9.5.1995 MUDr. Radim Uzel, CSc.

2

Tento materidl je vlastnictvim spole¢nosti Australian Bodycare Continental, Vissenbjerg, Déansko. Jakakoliv jeho reprodukce ¢i Sifeni je
mozné pouze s pisemnym souhlasem spolecnosti Australian Bodycare Continental.



