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lsradimas yra farmacingé kompozicija sudaryta i probiotiniy, galeniniy komponenty ir lizocimo,

Naudojamas gydyti vietiSkai. Kompozicija turi prieSuzdegimin|, antibakterini, priedgrybelinj, epitel| atstatanius
efektus. Sj preparata galima naudoti kartu su antibiotikais bakterinio vaginito ar kandidozinés vulvovaginozés
gydymui / prevencijai, o taip pat ir po antibiotiky kurso siekiant atstatyti natlraly makaties mikrofloros balansa,
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PROBIOTIKY KOMPOZICIJA, SKIRTA PANAUDOTI JVAIRIOS ETIOLOGIJOS
VULVOVAGINITY SIMPTOMINIAM GYDYMUI ARBA MAKSTIES EPITELIO
REGENERACIJAI
I§radimo sritis

Sis iradimas yra susijes su probiotiky kompozicija, apimangia natlralius ekstraktus
(galeninius preparatus), lizocimo hidrochlorida ir probiotines bakterijas arba probiotiniy
bakterijy lizatus ir skirta panaudoti lokaliam jvairios etiologijos vaginito ir vulvovaginito bei
ju sukelty simptomy gydymui, taip pat po antibiotiky vartojimo, siekiant uZkirsti kelig
maksties disbakteriozei bei jos sukeltiems simptomams bei maksties epitelio
regeneracijai.

Technlkos lygis

Bakterinis ir kandidozinis vulvovaginitai ir maksties epitelio pakitimai yra vienos i§
daZniausiy problemy, dél kuriy darbingo amziaus moterys kreipiasi | medikus. Per
paskutinius 10 mety motery skaidius, kurioms pasireiské bakterijy ar Candida grybelio
sukeltas vulvovaginitas, sudaro 30-45% visy su iSoriniais moteri$kai lytiniais organais ir
makstimi susijusiy infekciniy ligy. Vieni i¥ dazniausiy Sios infekcijos simptomy yra
uzdegiminiai procesai ir gleivinés sutrikimai.

Kandidozinj vulvovaginita sukelia Candida padermés mieliagrybiai. Siuo metu yra
suskaiciuojma daugiau nei 170 risiy mieliagrybiy. C. Albicans yra viena i§ dazniausiai
(85-90%) kandidozinj vaginitg sukelian&iy mieliagrybiy rasiy. Kitos radys yra C. Glabrata
(5-10%}), C. Tropicalis {3-5%), C.parapsilosis (3-5%) and C. krusei {(1-3%).

Daug papildomy veiksniy gali salygoti vulvovaginito pasireiSkima. Vieni i$ tokiy veiksniy
yra ilgas, nekontroliuojamas antibiotiky vartojimas, kortikosteroidai, citostatikai, geriamieji
kontraceptikai, radioterapija, sunkios infekcinés ligos, endokrininés sistemos sutrikimai,
imunodeficitiné boklé ir daug kity. Paskirti plataus spektro antibiotikai slopina ne tik
patologines bakterijas, taciau ir normalios maksties mikrofloros atstovus: lactobacillus ir
bifido bakterijas. Todél didéja maksties pH ir sutrinka valymosi procesai. Taip pat
Candida rasies mieliagrybiai gali naudoti kai kurias antibiotiky rogis, kaip maistines
medzZiagas.

Dévint aptemptus sintetinius apatinius yra pasiekiama auk$ta temperatira ir didelé
drégmé, o tai yra palankios salygos vystytis kandidoziniam vulvovaginitui.
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Bakteriné vaginozé taip pat yra dazna endogeniné infekcija, dél kurios moterys kreipiasi
| medikus. Vaginozé daZnai sukelia néstumo komplikacijas ir yra susijusi su dubens
uzdegiminemis ligomis ar padidéjusia rizika uzsikrésti 2mogaus imunodeficito virusu.

Iki $iol dar néra Zinoma, ar daZnai pasirei$kianti bakteriné vaginozé yra naujai
pasireiskianti infekcija, ar ta pati, tadiau iSrySkéjanti epizodais. Tadiau tyrimai paneigia
teorijg apie seksualiniy santykiy ir vaginozés pasireiskimo ry$j. Taip pat tyrimai rodo, jog
pasikartojantys infekcijos epizodai greiiausiai yra tos pagios infekcijos atkrygiai.
Moterims, kurioms pasireidkia atkryéiai skundZiasi nenormaliomis maksties i¥skyromis
gydymo pabaigoje. Net moterims, kurios nejaucia jokiy simptomy ir laiko save
pasveikusiomis po gydymo, dazniausiai lieka pakitusi vaginalingé flora. Kuo daugiau
pakitusi 8i flora, tuo didesnis infekcijos pasikartojimo $ansas.

Bakterijy augima makstyje kontroliuoja pH ir hormony balansas. Bet kas, kas sutrikdo §j
balansg didina rizikg infekcijos pasikartojimui. Balansui gali turéti jtakos antibiotiky bei
kontraceptiky vartojimas, diabetas, stresas.

Lytigkai plintangios ligos, tokios kaip gonoréja ar chlamidijos, taip pat gali sukelti
pakitusias vaginalines idskyras. Kiti galimi simptomai, kaip uZdegimas ar nieZéjimas,
atsiranda dél kvapiy prausikliy, tampony, jkloty naudojimo. Siuos simptomus taip pat gali
sukelti tokios neuZkregiamos ligos, kaip diabetas ar menopauzé (atrofinis vaginitas).
Siuo metu kandidozinis vulvovaginitas yra gydomas keliy grupiy prieSgrybeliniais ir
antibiotiniais vaistais. Imidazoly grupés antibiotikais: klotrimazoliu, mikonazoliu,
oksikonazoliu, bifonazoliu, ekonazoliu, omokonazoliu, fenikonazolu, isokonazoliu,
terkonzoliu, tiokonazoliu, tiokonazoliu, ketokonazoliu. Alkilaminais : naftifinu. Polienais :
amfotericinu B, nistatinu, levorinu, natamicinu. Triazolamais: flukonazoliu, itrakonazoliu
J, Garland S M, Morris M B, Moss L. M, Horvath L B, Kuzevska |, Fairley C K. (2006). High
recurrence rates of bacterial vaginosis over the course of 12 months after oral
metronidazole therapy and factors associated with recurrence. J. Infect. Dis. 193, 1478-
1486).

Visi Sie antimikrobiniai preparatai jeina j farmaciniy formy, skirty lokaliam vaginito ir
vulvovaginito gydymui, sudétj.

Dauguma antibiotiky paveikia tiek baktering, tiek grybeline maksties fauna, o tai gali turéti
jtakos 3alinamojo trakto infekcijy pasireikimui ar kandidozinio vagino atsiradimui.
Naujujy makrolidy grupés antibiotiky poveikis maksties florai dar néra istirtas, todél néra
moksliniy tyrimy atlikty nustatant jy poveikj maksties laktobakterijoms. Atlikto tyrimo metu
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jaunoms moterims (18-45 mety), kurioms nebuvo pasireiske jokie simptomai badingi
maksties patologijoms, buve nustatyta anaerobiniy, aerobiniy ir grybeliy kultGros
makstyje prie$ pradedant vartoti antibiotikus. Po 4 - 6 savai&iy gydymo antibiotikais, buvo
gydymg sudaré 33 % maksties floros, neliko. E. Coli pried gydyma buvo 8%, taiau po
gydymo padidéjo iki 17%. Enterococcus nuo 25% sumazéjo iki 8%. Candida miefiagrybiy,
kurie daZniausiai ir sukelia vaginozes padidéjo nuc 17 % pries gydyma iki 33% po gydymo
antibiotikais. Sie bandymai buvo atlikti naudojant klaritromicina, tagiau gauti rezuitatai yra
pana3is ir su senesniais antibiotikais {Wilson J: Managing recurrent bacterial vaginosis.
Sex Transm Infect 2004, 80(1):8-11).

Antibiotikai gali sunaikinti bakterijas, kurios apsaugo mak&tj ar pakeisti jy balansa.
Vaginaliné grybeliné infekcija gali i8sivystyti per ar po antibiotiky gydymo kurso. Dél
sisteminio antibiotiniy preparaty veikimo, vaginaliné grybeliné infekcija gali isivystyti ir
po anginos gydymo antibiotikais.

Diabetas gali maZinti glikogeno atsargas maksties sienelés Igstelése. Si liga taip pat gali
pakelti makaties pH, taip padidinama rizika i§sivystyti vaginalinéi grybelinei infekcijai.
Suma}.éjes lactobacillus bakterijy kiekis yra siejamas su sumazZéjusiu substraty kiekiu,
dél padidéjusio pH, nes vyrauja intensyvus oportunistiniy bakterijy dauginimasis, kurios
normaliomis salygomis yra sulaikomos pieno ragsties i§skyrimo pagalba.

Mechaninis maksties sienelés paZeidimas gali boti labai pavojingas. Jis gali bati viena i8
pagrindiniy salygy infekcijoms ir uZzdegiminéms reakcijoms. Tokie paZeidimai jmanomi
dél sumazeéjusio makéties apsauginio barjero funkcijos.

Sutrikimai makstyje atveria prieigg patologiniams organizmams patekti | gimdg. Dél ko
pacientés gali patirti hormony balanso sutrikimus ar kitas reproduikcinio trakto infekcijas).
Siuolaiking visuomené vis daugiau renkasi nataralias med#iagas nei chemines, kovojant
su bakterinémis infekcijomis. Siekiant iSvengti neigiamo antibiotiniy ar sintetiniy
antiseptiky poveikio, yra renkamasi biologiskai aktyvis nattralts augaliniai junginiai, kaip
gydymo alternatyva. Vaginalinés Zvakutés turi daug privalumy: gali bati iSlaikytas vaisto
formos vienodumas, nereikalingas didelis kiekis skyscio atpalaiduoti vaistinei medZiagai.
Tai jrodyta sukuriant dvigubo slucksnio vaginalines Zvakutes j kuriy sudétj jeina
Lactobacillus bekterijos ir paprastosios kraujazolés (Achillea millefolium) ekstraktas.
Laktobakterijy naudojimo efektyvumas gydant baktering vaginoze buvo patvirtintas

klinikiniais tyrimais. Dauguma tyrimy, kurie parodé teigiamus rezultatus, buvo atlikti



naudojant dideles dozes laktobakterijy. IS to galime teigti, jog preparato efektyvumui
svarbu ne tik kultdry charakteristikos, bet ir jy kiekis.

Isradimo esmeé

I8radimo tikslas buvo sukurti efektyvig kompozicija, skirtg bakterinio bei kandidozinio
vuivovaginito simptominiam gydymui bei prevencijai bei antibiotiky ar kity veiksniy
sukeltos maké&ties disbakieriozés gydymui. Rezultatas pasiektas naudojant
prieSuZdegimines, prieSgrybelines ir probiotines medZiagas vietiniam poveikiui
sukeltivaginalinés Zvakutés forma. Naudojant &ig kompozicijg yra pasiekiamas
sinergistinis terapinis efektas: stimuliuojama normali maksties mikroflora ir yra
inhibuocjamos ir eliminucjamos patogeninio Candida grybelio kolonijos.

Pagrindinis tikslas yra sukurti probiotiky, natbraliy ekstrakty ir lizocimo hidrochlorido
kompozicijg ginekologiniy infekcijy profilaktikai irarba gydymui.

Kompozicija apima ne maZiau kaip vieng baktericidinj komponenta, kurio koncentracija
yra nuo 0,0001% iki 3% (svorio/tOrio) kompozicijos masés. '

Kompozicija apima probiotikus, kuriy koncentracija yra nuo 0,5% iki 20% (svorio/trio)
kompozicijos masés.

Kompozicija apima natdralius prieSuzdegiminj poveik] turindius ekstraktus, kuriy
koncentracija yra nuo 0,0001% iki 10% (svorio/tario) kompozicijos masés.

Detalus iSradimo aprasymas

Sis idradimas yra susijes su pateikta kompozicija, apimancia probiotikus ar probiotiky
lizatus, lizocima, alijoSiaus, morky bei Saltalankio ekstraktus, bei pagalbines medZiagas.
Kompozicija apima 10-30 mg idgryninto vandens, 10-40 mg lizocimo hidrochlorido, 30-70
mg alijoSiaus ekstrakto, 10-30 mg morky ekstrakto, 10-30 mg $altalankio ekstrakto, 50-
90 mg probiotiky lizato, 300-500 mg emulsiklio {cukrozés stearato), daZiklio (titano
dioksido), 1000-1400 mg pagalbiniy medziagy.

Auk&giau minétos pagalbinés medziagos yra parinktos i$ trigliceridy, i$gryninto vandens,
hidrinty sojos pupeliy ir medvilnés sékly aliejaus.

Viename i§ idradimo jgyvendinimo varianty, farmaciné kompozicija apima 20 mg
i3gryninto vandens, 20 mg lizocimo hidrochlorido, 50 mg alijo$iaus ekstrakto, 10 mg
morky ekstrakto, 10 mg Saltalankio ekstrakto, 70 mg (min 1, 5 x 109 ovuléje} probiotiky
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lizato, 400 mg emulsiklio (cukrozes stearato), 1188 mg balty bekvapiy kietyjy riebaly ir
augaliniy priemaisy

Eksperimentinial modeliai Ir klinikinial tyrimai terapiniam povelkiul nustatyti

Siuo i§radimu buvo siekiama sukurti efektyvig kompozicija, apimandig prieSuzdegimines,
epitelio regeneracija skatinanéias ir baktericidinj/bakteriostatinj poveikj turindias
medZiagas vaginalinés Zvakutés formos |Sradimo sudétyje yra aliejy, kurie padengia
epitel} ir suformuoja barjera, kuris mechaniskai apsaugo nuo mechaniniy ir biologiniy
pazeidimy. Sie aliejai taip pat turi karotenoidy, kurie pasizymi stipriu regeneracijg
skatinangiu poveikiu.

Kompozicijos sudétis

Junginys Sudétis

Lizocimo hidrochloridas 10-40 mg
Alijoiaus ekstraktas 30-70 mg '
Morky ekstraktas 10-30 mg
Saltalankio ekstraktas 10-30 mg
Probiotiky lizatas 50-90 mg

Cukrozés stearatas 300-500 mg
Pagalbinés medZiagos 1000-1400 mg

Aliejai su karotenais yra naudojami gydant genitaliniyy organy ar gimdos uzdegimus.
Klinikiniai tyrimai atlikti su superkritiniu masiy (anglies dicksido) metodu iSgautu aliejumi
turéjo stimuliacinj poveikj serumo lipidams, lipoproteinams, uzdegimo Zymenims ir
trombocity formavimuisi. Patikrinti 3ig teorijg buvo atliktas dvigubai aklas, randomizuotas,
keliose gydymo jstaigose atliktas tyrimas su moterimis ken&ianéiomis nuo Sjogren's
sindromo. Sio tyrimo metu naudotas 3altalankiy ekstraktas gausus beta karotenais
sumazino su sausumu siejamus simptomus. Tai pat tyrimas patvirtino $altalankic aliejaus
efektyvuma atstatant maksties normalia bakle, jskaitant kaip alternatyvg atkuriant
maksties epitelj moterims, kurios negali varioti pakaitinés estrogeny terapijos esant
maks&ties atrofijai. Sis tyrimas yra statistidkai reikmingas (P= 0,08), 0 maksties sveikatos
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indeksas ry3kiai labiau padidéjo, grupéje, kuri vartojo $altalankio ekstraktg [(0,8 (SD 2,8)]
lyginant su placebo grupe [-0,1(SD 2,0)).

Lyginant su placebo grupe buvo pastebétas reik§mingas makéties epitelio vientisumo
padidéjimas naudojant aliejus su beta karotenais. | tyrima buvo jtrauktos pacientés, kurios
skundési maksties patologijomis ir toks kurios nusiskundé (OR) = 3,1, 95% Cl 1,11-8,95).
Taip pat buvo pastebéta statistiSkai reik¥minga tendencija (P=0,008), ties maksties
sveikatos indekso padidéjimu naudojant aliejus su beta karotenu [(0,8 (SD 2,8)] lyginant
su placebu [-0,1 (SD 2,0)).

Augalinés prieSuzdegiminés medzZiagos inhibuoja uZzdegima ir apsaugo nuo uzsitesusio
uZdegimo proceso.

ISgryninti aloe baltymai gauti i& alijoSiaus ekstrakto turi prie$grybelinj poveikj ir veikia
Candida paraprilosis, Candida krusei ir Candida albicans. Papildomai $ie baltymai turi ir
prieSuzdegiminj poveikj, kuris pasireiSkia inhibuojant fermentus lipoksidazé ir
cikiooksigenazé. Dél Siy savybiy gali buti naudojami, kaip viena i§ Siems sutrikimams
skirty gydyti vaisty sudedamuijy daliy.

AlijoSius turi ne tik prieSuzdegiminj, bet ir plataus spektro antimikrobinj veikima. In vitro
eksperimentai su daugeliu mikroorganizmuy, tokiy kaip Candida grybeliy $tamai ar E. Coli,
parodé, jog alijodius turi tiek bakteriocidinj, tick bakteriostatinj poveikj.

Alijoiaus baltymy poveikio stiprumas lygintas su kontroline grupe, kuri buvo paveikta
flukonazoliu. Sis bandymas patvirtino alijoSiaus prie$grybelinj poveikj. Tyrimo metu
koncentracija kai yra inhibuojama pusé bakterijy (IC50) buvo C. parapsitosis 252_M, C.
albicans 75,61_M, o C. krusei 50,41_M.

PrieSuZdegimidkai veikianios medZiagos neleidZia formuoctis skausmui, nieztéjimui ar
blogo kvapo i§skyroms i§ maksties.

AlijeSiaus baltymai inhibuoja COX-2 ir LOX fermentus, taip sukeldami prieSuzdegiminj
poveik] ir jy poveikio stiprumas ir disociiacijos konstanta yra palyginta su gerai Zinomu
COX - 2 inhibitoriumi, nesteroidiniu vaistu nuo uzdegimo, — dikiofenaku.

Lizocimas turi antibakterinj poveikj prie§ organizmus susijusius su maisto saugumu,
iskaitant Listeria monocytogenes ir Clostridium botulinum. Siuo tyrimu taip pat nustatyta,
jog Clostridium thermosaccharolyticum, Bacillus stearothermophilus ir Clostridium
tyrobutyricum atsakingos uZ maisto gedima, taip pat yra labai jautrios lizocimui. Tagiau
tokios bakterijos gram-teigiamos ir gram-neigiamos bakterijos iSskirtos per maisto
apsinuodijimo protrakius, kaip Bacillus cereus, Clostridium perfringens, Staphylococcus



aureus, Campylobacter jejuni, Escherichia coli 0157:H7, Salmonella typhimurium ir
Yersinia enterocolitica buvo atsparios.

Lizocimas paveikia bakterijos sienelés Igsteles. Sis baltymas yra efektyviausias prie$
gram-teigiamas bakterijas, tokias kaip Staphylococci ir Streptococci. Gram neigiamos
bakterijos kaip E. Coli ir Salfmonelia taip pat paveikiamos. Sis komponentas gali bati
naudojamas tiek bakteriniy, tiek virusiniy infekcijy slopinimui.

Lizocimas yra Zinomas kaip efektyvus imuniteta stiprinantis junginys. Jis yra naudojamas
gydant bakterines ir virusines kilmés infekcijas. Lizocimas turi analgetinj poveik ir gali bati
vartojamas sustiprinti antibiotiky veikima.

Atlikti tyrimai su penkiolika normaliai ir adtuoniolika per anksti gimusiy kadikiy. Jiems buvo
duota lizocimo iSskirto i§ kiauSinio baltymo, kartu su pieno miginiu (10mg/100ml) nuo
pirmos iki astuntos savaités, kaip pakaitalg lizocimui gaunamam su mamos pienu.
Tuomet buvo stebima imunoglobuliny sintezé. Trylika pilnai i§nesSioty, tiek pat anksé&iau
gimusiy vaiky alternatyviai maitinty (pieno mi$inys, be lizocimo) ir dvideSimt kratimi
maitinty naujagimiy buvo pasirinkti, kaip kontrolé. Sprendziant, kad kadikis per dieng
suvartoja 600 — 800 ml pieno, jo gaunamo lizocimo kiekis yra 60:90mg. Kadikiai nepatyré
jokiy ligos pozymiy. Nebuvo nustatyta ir didelio skirtumo tarp serumo imunoglobuliny
kiekio lyginant su kontroline grupe. Sekreciniai IgA buvo rasti iSmatose tiek kadikiy, kurie
buvo maitinti lizocimu, tiek kurie buvo maitinti kratimi. Kitose grupése (normaliai gime,
maitinti pieno midiniu be lizocimo, per anksti gime maitinti pieno miginiu be lizocimo) buvo
atrasta tik sekrecinio IgA pédsaky. Atliekant tyrimus nebuvo aptikta antikdny lizocimu
maitinty vaiky méginivose.

Lizocimas turi analgetinj poveikj ir gali bati naudojamas stiprinti antibiotiniy preparaty
poveikj. Kitas poveikis - rig8tiniy medziagy neutralizacija, kurios susidaro esant
uZdegimui, taip slopindamas ji. Sis junginys skatina 3aizdy gijima, fagocitoze,
slopindamas degeneracinius ir nekrotinius procesus, maZindamas mastocity
degranuliacijg, slopina histamino idskyrima ir edemy susidaryma.

Laktobakterijy iSskiriama pieno rugstis turi stipry mikrocidinj poveikj. Deja ankséiau atlikti
tyrimai nustatant mak3ties rugstingumo lygj pateikia nevisidkai tikslius rezultatus, nes jy
metu nebuvo iSskirtos moterys, kuriy maksties mikrofioroje nedominavo laktobakterijos,
o0 taip pat neatsizvelgta j aukstg anglies dioksido ir Zemga deguonies aplinkg makstyje.
Naujesniame tyrime buvo tirtos penkiasdeSimt Sedios moterys, kuriy tyrimai pagal
Nuget‘o skale jvertinti nuo 1 iki 3 ir neturéjo jokiy reprodukcinio trakto infekeijy simptomy.
Cervikovaginaliai méginiai buvo imami metodu, kuris nereikalauja skiedimo, todél Zymiai
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sumazeja tikimybé uZterSti aerobinémis bakterijomis. Méginiy pH buvo matuojama
mikroelektrodu, ikarto po surinkimo, CO2 koncentracija buvo lygi fiziologiniam maksties
lygiui. Taip pat méginiuose buvo tiriama laktato koncentracija. Vidutiné pH reik¥meé buvo
nustatyta 3,5 + 0,3 , o vidutiné laktato koncentracija 1,0% * 0,2% w/v. Tai yra penkis
kartus didesne vandenilio jony (pH) ir iaktato koncentracija. Mikrobicidiné pieno ragsties
forma buvo vienuolika karty labiau koncentruota ir Zymiai stipresné, nei iki tol atliktai
tyrimais. I$ to galime teigti, kad kai laktobakterijos dominuoja maksties mikrofioroje,
makstyje yra Zymiai daugiau pieno rigsties, kuri apsaugo nuo patologiniy
Bakteriné vaginozé yra viena placiausiai paplitusiy maksties infekcijy pasaulyje ir yra
charakterizuojama, kaip natdralioje mak3ties mikrofioroje esanéiy laktobakterijy
kad Bacillus coagulans gali stiprinti antimikrobiniy vaisty veikima ir padidinti i&gijimo
laipsnj. Atlikty tyrimu metu, buvo tirta 40 motery, kurioms buvo diagnozuotas bakterinis
vaginitas, taip pat pasireiSké simptomai: baltos spalvos i§skyros, pH padidéjo daugiau nei
4,7 karto, deginantis jausmas, nieZtéjimas, patinimas ir paratidimas i§oriniuose lyties
organuose. Kaip kontrolé pasirinkta grupeé, kuri buvo gydoma vien antibiotiku. Gydymo
pabaigoje 80% prebiotinés grupés paciendiy sumazéjo vaginozés simptomai, palyginus
su kontroiine grupe, kurioje tokiy buvo tik 45 %.

Tyrimo, kuriame buvo tirtas laktobakterijy efektyvumas po antibiotiky vartojimo metu,
buvo tirtos moterys vartojangios antibiotikus 7 dienas. Moterys buvo padalytos | dvi
grupes. Viena grupé vartojo antibiotikus ir probiotikus, ir kontroliné, kuri vartojo tik
antibiotikus. Kaip probiotikas buvo pasirinktos laktobakterijos, o farmaciné forma
vaginalinés kapsulés. Méginiai buvo surinkti prie§ pradedant gydyma ir 4 savaités po
gydymo antibiotikais. Buvo gautas reik8mingas skirtumas palyginus pradinius ir galutinius
méginius tarp grupiy (P<0,001). Vidutinis skirtumas tarp méginiy bandymo grupéje buvo
8,61, o kontrolinéje 4,13. Sie duomenys leidZia teigti, jog laktobakterijos padeda greigiau
atstatyti maks&ties florg po antibickity vartojimo.

Randomizuoto, dvigubai aklo, placebo kontroliuojamo tyrimo metu buvo vertinamas
maksties pieno ragsties bakterijy kolonizavimas ir klinikiniai poZymiai. Laktobakterijos
buvo paskiriamos vaginalinés kapsulés forma iSkarto po vaginito ar vulvovaginito gydymo
antibiotikais. Vulvovaginalinés apZidros ir mak$ties méginiai buvo atliekami po vaisto
vartojimo, po pirmo ir antro menstruacijy ciklo ir po 3e3iy ménesiy. Apibendrinant po



penkiy dieny laktobakterijy vartojimo méginiai parode, jog bakterijos kolonizavo makstj,
todél moterims pasireiské maZiau atkrygiy ir pakitusiy i§skyry.

Nors Siuolaikiniai gydymo infekcijy metodai yra veiksmingi, taiau daug moksliniy

straipsniy autoriy teigia, kad gydant bakterinj vaginita biina daZnai nesékmingi.

Dazniausios nesékmés matosi tiriant ilgq laiko tarpa po infekcijos, kai tarpiné mikroflora“
neparodo norimo atsako j gydyma, todé! aukd&iau pateikta kompozicija padeda idspresti
Sias problemas.
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ISRADIMO APIBREZTIS

. Farmaciné kompozicija, apimanti 20 mg i&gryninto vandens, 20 mg lizocimo
hidrochlorido, 50 mg alijoSiaus ekstrakto, 10 mg morky ekstrakto, 10 mg $altalankio
ekstrakto, 70 mg (min 1, 5 x 10° ovuléje) probiotiky lizato, 400 mg emulsiklio (cukrozés
stearato), 1188 mg balty bekvapiy kietyjy riebaly ir augaliniy priemaisy.

. Farmaciné kompozicija pagal 1 punkta, besiskirianti tuo, kad papildomai apima
prieSuzdegiminj, epitelj regeneruojantj, bakteriocidinj/bakteriostatinj poveikj turingius
komponentus.

. Farmaciné kompozicija pagal 2 punkta, besiskirianti tuo, kad ji turi ne maZiau kaip
vieng baktericidinj komponenta, kurio koncentracija yra nuo 0,0001% iki 3%
(svorio/tirio) kompozicijos masés.

. Farmaciné kompozicija pagal 1 punkta, besiskirianti tuo, kad ji turi probiotiky, kuriy
koncentracija yra nuo 0,5% iki 20% (svorio/tirio) kompozicijos maseés.

. Farmaciné kompozicija pagal 1 punktg, besiskirianti tuo, kad ji turi aliejy, turingiy
medziagy, kurie padengia epitelj ir suformuoja barjerg nuo mechaniniy ar biologiniy
pazeidimy.

. Farmaciné kompozicija pagal 1 punkta, besiskirianti tuo, kad ji turi natdraliy
prie3uZdegiminj poveikj turinéiy ekstrakty, kuriy koncentracija yra nuc 0,0001% iki
10% (svorio/tario) kompozicijos masés.

. Farmaciné kompozicija pagal bet kurj i§ ankstesniy punkty, besiskirianti tuo, kad ji
pasizymi prieSuzdegiminiu, prieSgrybeliniu, prebiotiniu poveikiu ir yra paruosiama
vaginaliniy ovuiiy formos.

. Farmacinés kompozicijos pagal bet kurj i¥ ankstesniy punkty panaudojimas gamybai
vaisto, skirto jvairios etiologijos vaginito ir vulvovaginito bei jy sukelty simptomy bei
maksties disbakteriozés bei jos sukelty simptomy profilaktikai ir/arba gydymui.
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9. Farmaciné kompozicija pagal bet kurj i§ 1 — 6 punkty, skirta panaudoti jvairios
etiologijos vaginito ir vulvovaginito bei jy sukelty simptomy bei maksties
disbakteriozés bei jos sukelty simptomy profilaktikai ir/arba gydymui.
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