FEMIBION INTIMA

ALFA-GLUKAN, TRIFOLII PRATENSE EXTRACTUM

SLOZENI{

U¢innymilatkami v piipravku jsou oligosacharid alfa-glukan a vytazek z je-
tele lu¢niho (Trifolii pratense extractum), bohatého na fytoestrogeny.

CHARAKTERISTIKA

Vulvovaginaini kandidéza ma v bézné populaci vysokou prevalenci.
U pohlavné aktivnich zen se vyskytuje v 18,4 %, pficemz celoZivotni pre-
valence je az 75 %." Pripravek Femibion Intima je zaloZen na kombinaci
prebiotika a fytoestrogen(. Zatimco prebiotikum pUsobi jako zivna pd-
da pro fyziologickou mikrofloru, fytoestrogeny priznivé ovliviiuji hydra-
taci a maturaci vaginalniho epitelu.

INDIKACE

Pripravek je urcen k preventivnimu uzivani za ucelem zabranéni dysmik-
robie vaginalniho prostfedi nebo za Ucelem obnoveni ¢i zachovéni fyzio-
logického mikrobidlniho posevniho osidleni. Své uplatnéni nachazi pre-
devsim u zen uzivajicich antibiotika se Sirokym spektrem Gcinku.

KONTRAINDIKACE

PFipravek nesmi byt podan pfi zndmé precitlivélosti na kteroukoliv z obsa-
zenych latek. Soucasné neni vhodny pro divky v prepubertainim obdobf.

NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je pacientkami obvykle velmi dobfe sndsen. Vzacné se viak
mUZe objevit pocit svédéni a paleni v pochvé.

TEHOTENSTVIi A LAKTACE

Uzitl pfipravku béhem gravidity je kontraindikovano, naopak béhem
kojeni je jeho aplikace bezpecna.

KLINICKE STUDIE

Mechanismus tcinku isoflavon( (zejm. genisteinu, daidzeinu a equolu) vzhle-
dem k jejich strukturni podobnosti se 17-beta-estradiolem spociva v jejich se-
lektivni vazbé na estrogenové receptory, které moduluji. Konecny Ucinek iso-
flavont zalezi na mnoha faktorech - vedle konkrétniho typu isoflavonu a jeho
davky jisté vyznamnou roli hraje slozeni mikrofléry, polymorfismus estrogeno-
vych receptord a cytochromu P450, zejména pak isoformy 19A1.2

Ve formé vaginélniho gelu tak isoflavonovd slozka do urcité miry imituje niz-
kodavkovanou estrogennf substituci’ V dosud provedenych studiich je po-
ukazovano na podporu hydratace epitelu ¢i regenerace jeho bunék.* Priznivy
vliv na posevni sliznici byl rovnéz mj. zjistén pfi podavani séjovych isoflavon(
v Sestimési¢ni dvojité zaslepené randomizované studii (n = 187), v rdmci kte-
ré isoflavony oproti placebu signifikantné zvysovaly maturaci i hodnotu ka-
ryopyknotického indexu, coz sved¢i pro pfiznivy vliv mj. i v 1é¢bé vagindini
atrofie?

Ucinnost kombinace fytoestrogen( ve fixni kombinaci s prebiotiky byla re-
centné hodnocena v rdmci prospektivni randomizované a placebem kon-
trolované dvojité zaslepené studie u Zen s bakteridlni vaginézou léc¢enych

Vice informaci na www.edukafarm.cz

antibiotiky (n = 42). Ukdzalo se, ze podavani Femibionu Intima vedlo k vy-
znamnému zlepseni mikrobidlni flory (hodnoceno dle Nugentova skére), kdy
v 8.dni po ukoncenti [é¢by hrani¢ni hodnotu Nugentova skore nebo bakterial-
ni vagindzu vykazovalo 33 % nemocnych lécenych placebem, zatimco ve sku-
piné Zen uzivajicich aktivni1écbu bylo Nugentovo skore fyziologické ve 100 %.
Obdobny vysledek byl zaznamenén i v 16. dni, a sice 24 % vs 0% zen s hranic-
ni hodnotou skére ¢&i bakteridlni vagindzou. Vyznamny je viak také pohled
na dlouhodoby Ucinek. V nésledujicich 84 dnech sledovani byla rekurence
onemocnéni pozorovana u 19% zen uZivajicich placebo, kdeZto u Zen léce-
nych Femibionem Intima to bylo pouze u 11 %. Zatimco u pacientek ve sku-
piné aktivni 1écby s pocatecnim fyziologickym Nugentovym skére v den 0, tj.
v den ukonceni antimikrobidlni Ié¢by, nebyla zaznamendna zadné rekurence,
ve skupiné kontrolni doslo k rekurenci u zen s touto hodnotou skére az v 75 %
pfipadd.®

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Intravagindlné se aplikuje 1 dévka denné pomoci pfilozeného aplikéto-
ru, a to v prdbéhu osmi po sobé nasledujicich dnd, pocinaje poslednim
dnem menstruacniho krvaceni, nejlépe navecler. Pro setrvalejsi Ucinek je
doporuceno zopakovani této kury celkem 3x s mési¢nim odstupem.

BALEN{

Kazdé balenf obsahuje 8 jednorazovych vaginélnich aplikatord po 5g gelu.

VYROBCE

Hélsa Pharma GmbH, Némecko

DISTRIBUTOR

Merck spol.sr. o.

Pozndmbka: Statut pripravku: zdravotnicky prostredek, schvdleny a vyrobe-
ny v souladu s poZadavky direktivy 93/42/EEC. Uhrada z prostredk( vefejného
zdravotniho pojisténi: neni hrazen. Profil piipravku zpracovdn kolektivem au-
tort pod vedenim MUDr. Jitiho Slivy, Ph.D., s vyuZitim odborné literatury.
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