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Zespot Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikéw na posiedzeniu w dniu 2 kwietnia 2020 roku
szczegbtowo przeanalizowat literature naukowa zawierajgcg doniesienia dotyczgce produktu leczniczego
Fluomizin®.

Stanowisko przedstawia stan wiedzy na wymieniony temat na dzien przeprowadzenia analizy. Zespot
ekspertow zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszego stanowiska w przypadku pojawienia sie nowych

istotnych doniesief naukowych.

Mimo ciggtej edukacji w zakresie higieny zycia intym-
nego oraz szerokiej dostepnosci do metod diagnostycz-
nych, stany zapalne pochwy s jedng z najczestszych
przyczyn zgtaszania sie kobiet do lekarza ginekologa.

Ta powszechnie wystepujgca dolegliwosSé stanowi
znaczacy problem w praktyce ginekologicznej. Wigze
sie z niekorzystnym wptywem na zdrowie kobiety, miedzy
innymi z powodu rozwoju wstepujacych zakazeh narzadu
piciowego i nieptodnosci, zakazen uktadu moczowego
oraz zwiekszonego ryzyka wystepowania poronief i po-
rodéw przedwczesnych. Stany zapalne moga takze by¢
przyczyna rozwoju powiktaf pooperacyjnych o charakte-
rze zapalnym, nie tylko potozniczo-ginekologicznych, ale
réwniez urologicznych [1, 2].

Objawy zwigzane z wystepowaniem stanéw zapalnych
pochwy moga prowadzi¢ do wystgpienia standw lekowych
oraz mie¢ negatywny wptyw na wspotzycie seksualne,
samoocene oraz jako$¢ zycia pacjentek [3-5].

Mikroflora pochwy stanowi bogaty gatunkowo ekosy-
stem, zmieniajacy sie w poszczegblnych okresach zycia
kobiety i Scisle skorelowany z aktywno$cia hormonalng
organizmu [1, 6, 7].

Flora fizjologiczna pochwy obejmuje wiele gatunkow
bakterii tlenowych oraz beztlenowych [6, 8].

Typowa flora bakteryjna pochwy u kobiety w wieku
rozrodczym charakteryzuje sie wyrazng dominacjg tle-
nowych Gram-dodatnich pateczek kwasu mlekowego
— Lactobacillus (L. acidophilus, L. brevies, L. crispatus,
L. jensenii, L. fermentum, L. plantarum, L. casei, L. gas-
seri), ktére przyczyniaja sie do wytworzenia i utrzymania
naturalnego Srodowiska nieprzyjaznego dla mikroorga-
nizméw patogennych [2, 8].

Do zaburzenia réwnowagi mikrobiologicznej pochwy
moze dojs¢ pod wptywem stosowania antybiotykow,
Srodkow o aktywnoSci endokrynnej, immunologicznej
oraz w czasie cigzy.
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W ostatnich latach obserwuje sie, zwtaszcza u mto-
dych kobiet w wieku rozrodczym, staty wzrost odsetka
standw zapalnych pochwy i sromu o réznej etiologii:
drozdzakowego zapalenia pochwy i sromu (VVC, vulvo
vaginal candidiasis), waginozy bakteryjnej (BV, bacterial
vaginosis), standw zapalnych wywotanych bakteriami
tlenowymi, jak rowniez wystepowania zakazeh miesza-
nych — wieloma typami drobnoustrojow.

Zmiany ekosystemu pochwy moga prowadzi¢ do
pojawienia sie objawéw klinicznych, jednak, u ponad
50% chorych kobiet infekcja bakteryjna przebiega bez-
objawowo [9].

Analiza samych objawéw klinicznych moze byé mato
skuteczna dla przeprowadzenia wiasciwej diagnozy i terapii.

Leczenie powinno sie opiera¢ na rozpoznaniu etio-
logicznym opartym na klinicznych, mikrobiologicznych
i biochemicznych kryteriach diagnostycznych. Wpro-
wadzanie nowych generacji lekdw zwlaszcza w terapii
zakazen grzybiczych pozwolito na skrdcenie czasu le-
czenia do 1-3 dni. Nalezy jednak pamietac, ze u czesci
pacjentek moze wystgpi¢ opornoSé na zastosowane
rekomendowane leczenie, a nawroty choroby zmuszajg
do stosowania dtuzszych kurséw leczenia (7-15 dni), jak
rowniez poszukiwania nowych metod terapeutycznych.

Drozdzakowe zapalenie pochwy i sromu (Vulvo Va-
ginal Candidiasis - VVC) jest po waginozie bakteryjnej
drugg co do czestosci wystepowania nieprawidtowoscia
Zwigzang z zaburzeniem biocenozy pochwy u kobiet [10].

Wiekszo5¢ infekcji grzybiczych sromu i pochwy wywo-
tywana jest przez drozdzaki z gatunku Candida albicans
(C. albicans). Zidentyfikowano okoto 200 szczepdw C.
albicans zdolnych do kolonizacji narzadu ptciowego,
zazwyczaj od strony przewodu pokarmowego [9].

Drozdzakowe zapalenie pochwy i sromu jest zazwyczaj
leczone za pomocg miejscowo stosowanych azoli[11, 12].

Dopochwowo podawane imidazole (klotrimazol, mi-
konazol, butokonazol, tiokonazol, ekonazol) oraz tiazole
(terkonazol) to najczeSciej wybierane formy leczenia.
Jednak wykorzystanie tych lekdéw w terapii VVC moze
sie wigzaé z wystapieniem opornosci oraz z wysoka
nawrotowoscig infekcji [13-15].

Zakazenia pochwy moga by¢ rowniez powodowane
przez patogeny tlenowe, nie ma jednak zgody co do tego,
w jaki sposéb rozpoznawac fluor vaginalis, a poréwnanie
wynikéw uzyskanych przez réznych badaczy staje sie
trudne [16].

Standardowe postepowanie w zapaleniach pochwy
wywotanych bakteriami tlenowymi nie zostato ustalone.
Sugeruje sie stosowanie Srodkow aktywnych wobec tego
typu patogendw. Klindamycyna stosowana w leczeniu
BV oraz rekomendowana przez wytyczne International
Union Against Sexually Transmitted Infections World
Health Organisation (IUSTI/WHO) wykazuje skuteczne
dziatanie wobec Gram-dodatnich bakterii (np. Streptoc-

cocus agalactiae) [17], jednak jest ona nieefektywna
w stosunku do bakterii Gram-ujemnych, ktére rowniez s
odpowiedzialne za wystapienie tlenowego bakteryjnego
zapalenia pochwy (AV, aerobic vaginitis) [18].

Infekcje mieszane pochwy (MV, mixed vaginitis) oraz
zakazenia z towarzyszacg BV, VVC i TV [19] sprawiaja,
ze leczenie i rozpoznanie nie zawsze sa fatwe. Taka
sytuacja moze stanowi¢ wyzwanie dla klinicysty, ktéry
na podstawie rozpoznania musi wyznaczyé skuteczne
leczenie [16].

Bakteryjna waginoza (BV) jest okreSlana jako stan
zaburzonej rownowagi pomiedzy prawidtowym sktadem
procentowym poszczegblnych rodzajow bakterii, tworza-
cych fizjologiczng mikroflore pochwy, a szczepdw bakte-
ryjnych patologicznych, gtéwnie beztlenowych (Gardne-
rella vaginalis, Prevotella spp., Bacteroides, Mycoplasma
hominis, Mobiluncus spp.), ktdre wytwarzajg metabolity
hamujace rozwéj pateczek Lactobacillus [1, 2, 8, 7, 20].

Czestos¢ wystepowania bakteryjnego zakazenia pochwy
jest rézna w poszczegdlnych okresach zycia kobiety [7].

W badaniu przeprowadzonym wsrod kobiet w wieku
40-79 lat wykazano nizszg czesto$é wystepowania BV
u tych w okresie pomenopauzalnym, zaréwno wsrod
stosujgcych, jak i niestosujgcych hormonalnej terapii
zastepczej [7, 21].

Bakteryjna waginoza jest rozpoznawana u okoto
10-40% kobiet w wieku rozrodczym i stanowi najczest-
szq postaé¢ zakazen pochwy. Wystepuje dwukrotnie
czesciej niz grzybica pochwy i kilkukrotnie czesciej niz
rzesistkowica [2, 8, 22].

U ciezarnych czesto$é wystepowania BV waha sie od
1,6% u kobiet z prawidtowo przebiegajaca cigza do 14,2%
u kobiet z zagrazajacym porodem przedwczesnym [5].
Przyczyna wystepowania BV nie jest do kofca jasna. Do
czynnikow ryzyka wystapienia BV zalicza sig: niski status
spoteczno-ekonomiczny, niewtasciwg higiene osobista,
czeste irygacje pochwy, zaburzenia cyklu miesigczkowego,
ciaze, otytos¢, cukrzyce, zaburzenia immunologiczne oraz
stosowanie antybiotykéw czy steroidow [1, 2].

Niekontrolowane namnazanie sie, gtdwnie bakterii
beztlenowych, w pofaczeniu ze zmniejszeniem ilosci pate-
czek Lactobacillus doprowadza do zakazenia pochwy [2].

Zmniejszenie liczby pateczek Lactobacillus skutkuje
miedzy innymi zmniejszeniem wytwarzania nadtlenku
wodoru, ktory w sposéb naturalny uniemozliwia rozwoj
drobnoustrojéw patogennych [8, 22].

Brak pateczek kwasu mlekowego (Lactobacillus
spp.) i nadmierny rozwdj bakterii beztlenowych powoduje
wzrost pH pochwy do wartoSci powyzej 4,5 do nawet 7,0.
W preparatach mikroskopowych wykonanych z wymazow
pochwy widoczne sg charakterystyczne komorki jezowate.
Wydzielina pochwowa jest obfita, jednorodna, szaro-biata
o rybim zapachu. Obecno$¢ trzech z czterech kryteridw Kli-
nicznych przemawia za rozpoznaniem BV wedtug Amsela.
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Niekt6rzy autorzy uwazaja metode Nugenta za bar-
dziej przydatng w diagnostyce BV. Jest oparta na ocenie
ilosciowego stosunku czterech morfotypéw bakterii:
Gram-dodatnich pateczek Lactobacillus, Gram-ujemnych
pateczek Bacteroides spp. i Gardnerella vaginalis oraz
pateczek Mobiluncus w preparatach bezposrednich z wy-
mazdéw pochwy barwionych metodg Grama [1, 8, 7, 23].

Bakteryjne zapalenie pochwy zwykle przebiega
z mato specyficznymi objawami. Infekcja oraz towarzyszg-
ce jej objawy moga sie pojawiaé i ustepowac samoistnie
zaréwno u kobiet aktywnych seksualnie, jak i tych, ktére
nie podejmujg wspotzycia. CzeSciej jest takze stwierdza-
ne u kobiet czesto zmieniajacych partnerdéw seksualnych,
a takze u kobiet z zatozong wktadkg wewnatrzmaciczng
oraz u palacych tyton [1, 2].

Bakterie beztlenowe obecne w BV wytwarzajg sub-
stancje, ktore moga uposledzaé funkcjonowanie uktadu
odporno$ciowego zwigzanego z btonami §luzowymi. Prze-
tamanie miejscowych mechanizmoéw obronnych wptywa
na przemieszczanie sie bakterii z pochwy do gérnego
odcinka uktadu rozrodczego, co u kobiet ciezarnych
zwieksza ryzyko poronienia, porodu przedwczesnego,
przedwczesnego pekniecia bton ptodowych, wewnatrz-
macicznej infekcji ptodu, niskiej masy urodzeniowej no-
worodka, zakazen okotoporodowych matek i noworodkéw
oraz poporodowego zapalenia btony Sluzowej macicy [8].

U nieciezarnych kobiet infekcje bakteryjne pochwy
moga prowadzi¢ do zapalenia tkanki tgcznej kikuta po-
chwy po histerektomii, zapalenia btony Sluzowej macicy
oraz zapalenia narzagdéw miednicy mniejszej [1, 2, 7, 22].

Wzrost wartosci pH w wyniku zanikania Lactobacillus
spp. oraz zaburzenia Srodowiska biochemicznego po-
chwy obserwuje sie rowniez w zapaleniu pochwy powo-
dowanym przez bakterie tlenowe AV. W przeciwiefnstwie
jednak do BV w przypadku AV dochodzi do ekspansji
mieszanej tlenowej flory bakteryjnej i rozwoju stanu
zapalnego btony Sluzowej pochwy [6, 20, 24].

Leczenie BV opiera sie dotychczas gtownie na stoso-
waniu lekow z grupy metronidazolu i klindamycyny oraz
tinidazolu. Skuteczno$é rekomendowanych schematow
leczenia jest jednak rézna [1, 25-27].

Za znaczng czestoS¢ wystepowania zakazer pochwy
odpowiadajg miedzy innymi niecatkowita eliminacja drobno-
ustrojow odpowiedzialnych za infekcje, narastajaca opornosé
na zastosowane leczenie, niewtasciwe rozpoznanie i nietra-
fione leczenie, brak odnowy ekosystemu pochwy po terapii.

Ostatnio podkresla sie rowniez role tak zwanego
biofilmu w rozwoju zakazer bakteryjnych pochwy. Na
uwage zastuguje fakt, ze obecnos¢ biofilmu stwierdza
sie w 90% przypadkow bakteryjnej waginozy [28-30].

Biofilm to skupisko bakterii przytwierdzonych nie-
odwracalnie do podtoza na przyktad bton Sluzowych
czy Srédbtonka naczyn krwionoSnych i limfatycznych.
Powstaje ze zbioru przypadkowych i niezaleznych

od siebie bakterii unoszacych sie swobodnie, ktére
zaczynajq sie przyczepia¢ do powierzchni i formowacé
mikrokolonie. Struktura biofilmu jest niewrazliwa na
mechanizmy obronne gospodarza i wysokie dawki
antybiotykow. W sktadzie biofilmu dominujg gtéwnie
Gardnerella vaginalis, Atopobium vaginae i Lactobacillus
spp. [27, 31].

Ostatnie doniesienia dotyczace analizy opornosci
Gardnerella vaginalis, wskazujg na zwiekszajacy sie
odsetek szczepdw tych drobnoustrojow opornych na
metronidazol. Wedtug niektérych autoréw przyczyng
niepowodzen leczenia i nawrotow BV u ponad 25%
pacjentek jest wtasnie oporno$é na leczenie. Praw-
dopodobnie jest ona wynikiem przezycia A. vaginae
i G. vaginalis w biofilmie na nabtonku pochwowym po
zakonczeniu terapii [1].

Atopobium vaginae jest niedawno opisanym mikro-
organizmem, ktéry ma prawdopodobnie duze znaczenie
w niepowodzeniu leczenia i nawrotach zakazen pochwy
i — co istotne — jest oporny na dziatanie metronidazolu
[6, 7].

W zwigzku z powyzszym intensywnie poszukuje sie
alternatywnych metod leczenia. Jedna z takich metod
o0 obiecujacych wynikach moze by¢ dopochwowe zasto-
sowanie chlorku dekwaliniowego (DQC, dequalinium
chloride). U 15-30% kobiet dochodzi do objawowego
nawrotu BV w ciggu 3 miesiecy po leczeniu [32].

Uzupetniajacym leczeniem, zwiekszajgcym skutecz-
nos¢ terapii oraz obnizajacym ryzyko nawrotow, jest
stosowanie probiotykow, ktore stwarzajg warunki do
odtworzenia prawidtowego ekosystemu pochwy [8, 33].

Z punktu widzenia patomechanizméw tej choroby
uzupetnianie flory bakteryjnej pochwy o bakterie z ro-
dzaju Lactobacillus o wtasciwosciach probiotycznych
w celach zapobiegawczych czy leczniczych powinno
by¢ w przysztoSci optymalnym sposobem postepowania
w przypadku BV.

Preparaty zawierajgce pateczki kwasu mlekowego
mozna podawaé zaréwno doustnie, jak i dopochwo-
wo. Niektdrzy autorzy zalecajg podawanie do pochwy
kombinacji szczep6éw Lactobacillus i estriolu. Syner-
giczne dziatanie przyspiesza proliferacje nabtonka po-
chwy umozliwiajgc szybka odnowe Srodowiska pochwy
[6, 32, 34, 35].

Trwajg badania nad dziataniem in vivo probiotykéw
podawanych dopochwowo, ktére w ciggu kilku lat moga
doprowadzi¢ do zastosowania klinicznego tych lekow.

Ostatnie doniesienia dotyczace leczenia infekcji po-
chwy chlorkiem dekwaliniowym (DQC, dequalinium chlo-
ride) wydajg sie naukowo udowodnione. Wyniki badan
wieloosrodkowych obejmujgcych 321 kobiet podsumo-
wanych publikacja w 2011 roku dotyczgce poréwnania
skutecznosci klinicznej i bezpieczefstwa stosowania
tabletek dopochwowych zawierajacych 10 mg chlorku
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dekwaliniowego (Fluomizin®) i kremu dopochwowego
zawierajgcego klindamycymne (2%). W leczeniu bakteryj-
nego zakazenia pochwy wykazano, ze leczenie chlorkiem
dekwaliniowym (Fluomizin®) byto réwnie skuteczne, jak
klindamycyng kremem dopochwowym, a w czasie lecze-
nia nie wystepowaty niepozadane objawy ze strony innych
uktadéw. Oba sposoby leczenia byly dobrze tolerowane,
bez dziatan niepozadanych. U kobiet stosujgcych chlorek
dekwaliniowy zaobserwowano tendencje do szybszego
odbudowania prawidtowego sktadu mikroflory pochwy
oraz rzadszego wystepowania po zakofczeniu leczenia
VVC. W $wietle tych badan Fluomizin® jest alternatywna
terapig BV [31].

W przeprowadzonych badaniach klinicznych zgodnie
zgtaszano dobra skutecznosé kliniczng DQC w leczeniu
zapalenia pochwy spowodowanego przez bakterie tle-
nowe. Fakt ten jest szczegblnie interesujacy, poniewaz
do tej pory nie ustalono standardowego postepowania
w przypadku tej patologii. Terapia z wykorzystaniem
dopochwowego DQC skutkowata wyrazna poprawa w za-
kresie objawéw klinicznych i redukcjg iloSci patogenow
fakultatywnych w hodowlach z wymazow z pochwy oraz
byta dobrze tolerowana [16].

Szerokie dziatanie przeciwdrobnoustrojowe wobec
wszystkich wazniejszych patogendw wywotujacych zaka-
Zenia pochwy oraz znikoma absorpcja ogélnoustrojowa
to gtéwne czynniki Swiadczace o uzytecznoSci DQC
w leczeniu wiekszosci infekcji pochwy [16].

Istniejg rowniez doniesienia potwierdzajace skutecz-
no$¢ zastosowania chlorku dekwaliniowego w profilakty-
ce zakazeh zwigzanych z zabiegami i operacjami gine-
kologicznymi. Dopochwowe stosowanie DQC w dawce
10 mg/dzieh w ciggu 6 dni poprzedzajacych procedure
zmniejsza ryzyko wystapienia powiktan infekcyjnych. Nie
wplywa jednoczesnie w negatywny sposéb na fizjologicz-
ng flore bakteryjng pochwy [3, 11].

Fluomizin® charakteryzuje sie szerokim spektrum
dziatania wobec tlenowych bakterii Gram-dodatnich (En-
terococcus faecalis Lactobacillus spp., Staphylococcus
aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyo-
genes), Gram-ujemnych (Enterobacter spp., Escherichia
coli, Klebsiella spp., Pseudomonas spp., Serratia spp.),
bakterii beztlenowych (Bacteroides spp., Fusobacteria,
Gardnerella vaginalis, Prevotella spp., Peptostreptococci,
Poryphyromonas spp.) [1, 36, 37] oraz grzybow i pier-
wotniakéw [16, 38-41].

Aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowga DQC oceniano
w badaniach in vitro i okreslono minimalne stezenie ha-
mujace wobec odpowiednich patogendw wystepujacych
w pochwie [42, 43].

Skutecznosé kliniczng i bezpieczenstwo DQC w for-
mie tabletki dopochwowej (Fluomizin®) lub globulki do-
pochwowej w leczeniu BV i VVC wykazano we wczes-
niejszych badaniach [11, 31, 36]. Szerokie spektrum

aktywnosci przeciwbakteryjnej moze mieé znaczenie
w leczeniu zakazen mieszanych.

Chlorek dekwaliniowy jest substancja powierzch-
niowo czynng, nalezy do czwartorzedowych zwigzkéw
amoniowych, wykazuje odmienny mechanizm dziatania
w poréwnaniu z innymi dostepnymi produktami leczni-
czymi. Polega na zwiekszeniu przepuszczalnosci Sciany
komorki bakteryjnej, a nastepnie utracie aktywnosci
enzymow, co ostatecznie prowadzi do Smierci komérki.
Chlorek dekwaliniowy ma szybkie dziatanie bakteriob6j-
cze oraz grzybobojcze [16].

Efekt bakteriobdjczy i grzybobdjczy DQC obserwuje
sie po 30-60 minutach [16, 38].

Della Casa i wsp. [38] w badaniach in vitro wykazali
dziatanie przeciwdrobnoustrojowe DQC wobec réznych
patogendéw najczeSciej powodujacych zakazenia po-
chwy, w tym wobec bakterii beztlenowych (Gardnerella
vaginalis, Bacteroides spp., Peptostreptococcus spp.,
itp.), tlenowych (gronkowce, paciorkowce, Escherichia
coliitp.), gatunkéw Candida (C.albicans, C.glabrata itp.)
oraz rzesistka pochwowego (TV, trichomonas vaginalis)
(16, 37].

Dziatanie przeciwdrobnoustrojowe DQC wobec Can-
dida spp. jest porownywalne do dziatania klotrimazolu
i cyklopiroksolaminy [16, 37].

Dodatkowo wyniki prowadzonych ostatnio badan in
vitro wykazaty wysoka podatno$é Atopobium vaginae
i potwierdzity bakteriobojcze wiasciwosci DQC [16, 44].

Zawarty w tabletkach dopochwowych DQC dziata
miejscowo w obrebie pochwy [35, 45].

Po rozpuszczeniu tabletki z 10 mg DQC w okoto
2,5-5 ml wydzieliny pochwowej stezenie DQC szacuje
sie na 2000-4000 pg/ml, biorgc pod uwage znikomg
absorpcje. Jest ono 4-8-krotnie wyzsze niz minimalne
stezenie hamujace (MIC, minimal inhibitory concen-
tration) najmniej podatnego izolatu (MIC = 512 ug/ml)
(16, 46].

Efekt terapeutyczny w postaci ztagodzenia objawow
jest widoczny juz po uptywie 24-72 godzin po zastosowa-
niu pierwszej dawki. Mimo ustapienia objawow leczenie
nalezy kontynuowaé przez 6 dni (1 tabletke dopochwowo
raz dziennie przed snem) w celu ograniczenia ryzyka
nawrotéw infekcji.

Produktu Fluomizin® nie nalezy stosowaé w przy-
padkach wystepowania nadwrazliwoSci na substancje
czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza, gdy
stwierdza sie owrzodzenie nabtonka pochwy oraz czesci
pochwowej szyjki macicy, a takze nie nalezy stosowaé
u dziewczat, ktére jeszcze nie miesiaczkujg [35].

Stosowanie leku jest tez bezpieczne w cigzy.

W czterech badaniach klinicznych oceniono w sumie
181 kobiet w ciazy leczonych z uzyciem DQC podawanym
droga dopochwowag. Nie zaobserwowano niepozadanego
wptywu na przebieg cigzy lub zdrowie ptodu/noworodka
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(na podstawie pH, skali Apgar i obserwacji trwajgcej
1 rok) [16].

Ponadto obszerne dane uzyskane po wprowadzaniu
leku do obrotu nie wskazujg, aby produkt powodowat
powstawanie wad rozwojowych lub dziatat toksycznie na
ptéd i noworodka. Nie przeprowadzono na zwierzetach
badan toksycznosci reprodukcyjnej z uwagi na przewi-
dywane mate ogblnoustrojowe narazenie na chlorek
dekwaliniowy podany drogg dopochwowa.

W badaniu w grupie 201 kobiet ciezarnych opubli-
kowanym w 2018 roku wykazano, ze jednorazowe dopo-
chwowe podanie 10 mg chlorku dekwaliniowego na dzien
przed indukcja porodu redukuje ilos¢ skolonizowanych
paciorkowcami grupy B pacjentek o 57,21%. Podczas
badania nie odnotowano dziatah niepozgdanych u ptodu
ani matki [3, 47].

0Ogdlnoustrojowe narazenie na chlorek dekwaliniowy
podany drogg dopochwowa, wystepujace u kobiet kar-
migcych piersig, jest minimalne, dlatego nie przypusz-
cza sie, aby lek dziatat szkodliwie na karmione piersia
noworodki lub niemowleta [12, 35, 41].

Fluomizin® mozna stosowaé w okresie laktacji, jesli
istnieja wskazania kliniczne. Aby zminimalizowaé nara-
zenie noworodka na kontakt z chlorkiem dekwaliniowym,
tabletek dopochwowych nie nalezy stosowaé na 12 go-
dzin przed porodem [12, 35, 41].

Podsumowanie

Chlorek dekwaliniowy w postaci tabletek dopochwowych
w dawce 10 mg (Fluomizin®) stosowanych przez 6 dni
jest lekiem o szerokim spektrum dziatania przeciwdrob-
noustrojowego, charakteryzujgcym sie bardzo dobrym
profilem tolerancji. Stanowi bezpieczng i skuteczng opcje
terapii empirycznej zakazen pochwy o réznej etiologii
w codziennej praktyce [16].

Chlorek dekwaliniowy do stosowania drogg dopo-
chwowag, w wielu europejskich rekomendacjach (tj.: nie-
mieckich, portugalskich i hiszpanskich) jest wspomniany
jako skuteczna terapia BV [3, 16, 42].

W 2018 roku pojawity sie europejskie wytyczne IUSTI/
WHO, w ktérych chlorek dekwalinianu wymieniany jest
w schemacie postepowania w waginozie bakteryjnej
[3, 17].

Chlorek dekwalinianu wedtug licznych badan oraz
zalecen ogblnoSwiatowych towarzystw naukowych moze
byé¢ stosowany w leczeniu stanéw zapalnych pochwy —
przede wszystkim w przypadku waginozy bakteryjnej oraz
zakazen drobnoustrojami tlenowymi [3].

Z Kklinicznego punktu widzenia DQC moze stanowi¢
atrakcyjna opcje terapeutyczng w przypadku zakazeh
pochwy, zaréwno BV i VVC, jak i zakazen mieszanych,
ktére wymagajg dalszych badan na wiekszg skale. Duzg
zaleta tego zwiagzku jest szerokie spektrum aktywnosci

przeciwdrobnoustrojowej, co sprawia, ze jest on sku-
teczny w leczeniu infekcji mieszanych i przypadkéow
Z niepewnym rozpoznaniem. Ponadto rozwdj opornosci
patogendw jest ograniczony ze wzgledu na wielokierun-
kowy mechanizm dziatania, a ryzyko wystgpienia zakaze-
nia pochwy o odmiennej etiologii, bedgce konsekwencjg
leczenia, jest zmniejszone [16].

PiSmiennictwo

1. Wielgo$ M, Pietrzak B. Bacterial vaginosis - diagnostyka i leczenie.
Przegl Menopauz. 2012; 5: 356-363.

2. Sieroszewski P, Bober t, Kiosinski W. Zakazenia podczas cigzy.
Perinat Neonatol Ginekol. 2012; 5: 65-84.

3. Drews K, Romata A. Chlorek dekwaliniowy — atrakcyjna opcja ter-
apeutyczna w leczeniu zakazer pochwy. Gin Perinat Prakt. 2019;
4(4): 155-159.

4. Karasz A, Anderson M. The vaginitis monologues: women’s ex-
periences of vaginal complaints in a primary care setting. Social
Science & Medicine. 2003; 56(5): 1013-1021, doi: 10.1016/
s0277-9536(02)00092-8.

5. Bilardi JE, Walker S, Temple-Smith M, et al. The burden of bacterial
vaginosis: women'’s experience of the physical, emotional, sexual
and social impact of living with recurrent bacterial vaginosis. PLoS
One. 2013; 8(9): 74378, doi: 10.1371/journal.pone.0074378,
indexed in Pubmed: 24040236.

6. Romanik M, Wojciechowska-Wieja A, Martirosian G. Zapalenie
pochwy powodowane przez bakterie tlenowe — problemy diagnost-
yki i leczenie. Ginekol Pol. 2007; 78: 488-491.

7. Romanik M, Martirosian G. Czesto$¢é wystepowania, kryteria diag-
nostyczne i nastepstwa bakteryjnego zakazenia pochwy u kobiet
ciezarnych. Przegl Epidemiol. 2004; 58: 547-553.

8. Romanik M, Ekiel A, Tomana L, et al. Waginoza bakteryjna — prob-
lemy w terapii. Wiad Lek. 2007; 60: 64-67.

9. Bauters TGm, Dhont MA, Temmerman MIL, et al. Prevalence of
vulvovaginal candidiasis and susceptibility to fluconazole in wom-
en. Am J Obstet Gynecol. 2002; 187(3): 569-574, doi: 10.1067/
mob.2002.125897, indexed in Pubmed: 12237629.

10. Torgerson RR, Marnach ML, Bruce AJ, et al. Oral and vulvar
changes in pregnancy. Clin Dermatol. 2006; 24(2): 122-132,
doi: 10.1016/j.clindermatol.2005.10.004, indexed in Pubmed:
16487887.

11. Dankovich N. New opportunities in preparation of women with
reproductive tracts microbiocenosis disorder for gynaecologic in-
tervention. Women Health. 2006; 2: 1-6.

12. Demina T, Pilipenko O, Jotenko B, et al. The role of anti-microbial
therapy in complex treatment of women with miscarriage. Women
Reprod Health. 2005; 4: 1-5.

13. Cleveland A. Vaginitis: finding the cause prevents treatment failure.
Cleve Clin J Med. 2000; 67(9): 634, 637-642, 645, doi: 10.3949/
cCcjm.67.9.634, indexed in Pubmed: 10992621.

14. Marrazzo J. Vulvovaginal candidiasis. BMJ. 2003; 326(7397):
993-994, doi: 10.1136/bmj.326.7397.993, indexed in Pubmed:
12742894.

www.journals.viamedica.pl/ginekologia_perinatologia_prakt


http://dx.doi.org/10.1016/s0277-9536(02)00092-8
http://dx.doi.org/10.1016/s0277-9536(02)00092-8
http://dx.doi.org/10.1371/journal.pone.0074378
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24040236
http://dx.doi.org/10.1067/mob.2002.125897
http://dx.doi.org/10.1067/mob.2002.125897
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12237629
http://dx.doi.org/10.1016/j.clindermatol.2005.10.004
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16487887
http://dx.doi.org/10.3949/ccjm.67.9.634
http://dx.doi.org/10.3949/ccjm.67.9.634
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10992621
http://dx.doi.org/10.1136/bmj.326.7397.993
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12742894

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Mariusz Zimmer i wsp., Stanowisko Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikow

Aballéa S, Guelfucci F, Wagner J, et al. Vulvovaginal candidosis.
Lancet. 2007; 369(9577): 1961-1971, doi: 10.1016/S0140-
6736(07)60917-9, indexed in Pubmed: 17560449.

Mendling W, Weissenbacher ER, Gerber S, et al. Use of locally
delivered dequalinium chloride in the treatment of vaginal infec-
tions: a review. Arch Gynecol Obstet. 2016; 293(3): 469-484, doi:
10.1007/s00404-015-3914-8, indexed in Pubmed: 26506926.
Sherrard J, Wilson J, Donders G, et al. 2018 European (IUSTI/WHO)
International Union against sexually transmitted infections (IUSTI)
World Health Organisation (WHO) guideline on the management of
vaginal discharge. Int J STD AIDS. 2018; 29(13): 1258-1272, doi:
10.1177/0956462418785451, indexed in Pubmed: 30049258.
Palmeira-de-Oliveira R, Palmeira-de-Oliveira A, Martinez-de-Oliveira
J. New strategies for local treatment of vaginal infections. Adv Drug
Deliv Rev. 2015; 92: 105-122, doi: 10.1016/j.addr.2015.06.008,
indexed in Pubmed: 26144995.

Hickey RJ, Zhou X, Pierson JD, et al. Understanding vaginal microbi-
ome complexity from an ecological perspective. Trans| Res. 2012;
160(4): 267-282, doi: 10.1016/j.trsl.2012.02.008, indexed in
Pubmed: 22683415.

Donders GG, Van Calsteren K, Bellen G, et al. Predictive value for
preterm birth of abnormal vaginal flora, bacterial vaginosis and aer-
obic vaginitis during the first trimester of pregnancy. BJOG. 2009;
116(10): 1315-1324, doi: 10.1111/j.1471-0528.2009.02237.%,
indexed in Pubmed: 19538417.

Cauci S, Driussi S, De Santo D, et al. Prevalence of bacterial
vaginosis and vaginal flora changes in peri- and postmenopausal
women. J Clin Microbiol. 2002; 40(6): 2147-2152, doi: 10.1128/
jcm.40.6.2147-2152.2002, indexed in Pubmed: 12037079.
Nalewczynska A, Cendrowska A, Kowalska J, et al. Zaburzenia
biocenozy pochwy- postepowanie diagnostyczne oraz leczenie.
Ginekol Prakt. 2009; 3: 33-369.

Donders G, Bellen G, Donders F, et al. Definition and classification
of abnormal vaginal flora. Best Prac Res Clin Obstet Gynaecol.
2007; 21: 355-373.

Donders G, Bellen G, Rezeberga D. Aerobic vaginitis in pregnan-
cy. BJOG. 2011; 118(10): 1163-1170, doi: 10.1111/j.1471-
0528.2011.03020.x, indexed in Pubmed: 21668769.

Bradshaw CS, Morton AN, Hocking J, et al. High recurrence rates
of bacterial vaginosis over the course of 12 months after oral met-
ronidazole therapy and factors associated with recurrence. J Infect
Dis. 2006; 193(11): 1478-1486, doi: 10.1086/503780, indexed
in Pubmed: 16652274.

Beigi RH, Austin MN, Meyn LA, et al. Antimicrobial resistance asso-
ciated with the treatment of bacterial vaginosis. Am J Obstet Gyne-
col. 2004; 191(4): 1124-1129, doi: 10.1016/j.ajog.2004.05.033,
indexed in Pubmed: 15507930.

Sobel JD. Antibiotic consideration in bacterial vaginosis. Curr Infect
Dis Rep. 2009; 11(6): 471-475, doi: 10.1007/s11908-009-0068-
5, indexed in Pubmed: 19857387.

Seremak-Mrozikiewicz A, Drews K. Chlorek dekwaliniowy — szerok-
ie spectrum dziatania. Forum Potoznictwa i Ginekologii. 2020(51).
Mendling W, Palmeira-de-Oliveira A, Biber S, et al. An update on the
role of Atopobium vaginae in bacterial vaginosis: what to consider

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

when choosing a treatment? A mini review. Arch Gynecol Obstet.
2019; 300(1): 1-6, doi: 10.1007/500404-019-05142-8, indexed
in Pubmed: 30953190.

Hale LP, Swidsinski A, Mendling W, et al. Bacteria associated with
bacterial vaginosis. N Engl J Med. 2006; 354: 202-203.

Balkus JE, Srinivasan S, Anzala O, et al. The human vaginal bac-
terial biota and bacterial vaginosis. Interdiscip Perspect Infect
Dis. 2008; 2008(4): 750479-1588, doi: 10.1155/2008/750479,
indexed in Pubmed: 19282975.

Weissenbacher ER, Donders G, Unzeitig V, et al. Fluomizin Study
Group. A comparison of dequalinium chloride vaginal tablets
(Fluomizin®) and clindamycin vaginal cream in the treatment of
bacterial vaginosis: a single-blind, randomized clinical trial of ef-
ficacy and safety. Gynecol Obstet Invest. 2012; 73(1): 8-15, doi:
10.1159/000332398, indexed in Pubmed: 22205034.
Sieroszewski P, Klimek M. Rola pateczek kwasu mlekowego w utrzy-
maniu wiasciwej biocenozy pochwy. Zakazenia. 2012; 2: 28-33.
Drews K, Kuszerska A. Zastosowanie probiotyku z estrogenem
w leczeniu i profilaktyce schorzen ginekologiczno-potozniczych.
Ginekol Dypl. 2009; 2: 57-62.

Unlli C, Donders G. Use of lactobacilli and estriol combination in
the treatment of disturbed vaginal ecosystem: a review. J Turk
Ger Gynecol Assoc. 2011; 12(4): 239-246, doi: 10.5152/jtg-
£a.2011.57, indexed in Pubmed: 24592002.

Charakterystyka produktu leczniczego Fluomizin.

Petersen EE, Weissenbacher ER, Hengst P, et al. Local treatment of
vaginal infections of varying etiology with dequalinium chloride or
povidone iodine. A randomised, double-blind, active-controlled, multi-
centric clinical study. Arzneimittelforschung. 2002; 52(9): 706-715,
doi: 10.1055/5-0031-1299955, indexed in Pubmed: 12404887.
Della Casa V, Noll H, Gonser S, et al. Antimicrobial activity of
dequalinium chloride against leading germs of vaginal infections.
Arzneimittelforschung. 2002; 52(9): 699-705, doi: 10.1055/s-
0031-1299954, indexed in Pubmed: 12404886.

D’Auria FD, Simonetti G, Strippoli V. Caratteristiche antimicrobiche
di una tintura al dequalinio cloruro. Ann Ig. 1989; 1: 1227.
Brauss FW, Rieth H. Wirksamkeit von Dekamethyle-naminochi-
naldiniumchlorid gegeniiber pathogenen Mikroorganismen. Munch
Med Wschr. 1974; 35: 1519-1520.

Tischer M, Pradel G, Ohlsen K, et al. Quaternary ammonium
salts and their antimicrobial potential: targets or nonspecific in-
teractions? ChemMedChem. 2012; 7(1): 22-31, doi: 10.1002/
cmdc.201100404, indexed in Pubmed: 22113995.

Grishchenko O. Clinical and prognostic aspects of mixed etiology
vaginitis treatment. Women Reprod Health. 2006; 3: 1-4.

Guia Practica de Asistencia S.E.G.O: Diagnéstico y tratamiento
de las infecciones vulvovaginales Actualizado 2018. Madrid. So-
ciedad Espafola de Obstetricia y Ginecologia. Enero 2018 Trat-
amientos actualizados y consensuados para las Infecciones de
Transmisién Sexual.

Lopes dos Santos Santiago G, Grob P, Verstraelen H, et al. Sus-
ceptibility testing of Atopobium vaginae for dequalinium chloride.
BMC Res Notes. 2012; 5: 151, doi: 10.1186/1756-0500-5-151,
indexed in Pubmed: 22429611.

www.journals.viamedica.pl/ginekologia_perinatologia_prakt

141


http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(07)60917-9
http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(07)60917-9
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17560449
http://dx.doi.org/10.1007/s00404-015-3914-8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26506926
http://dx.doi.org/10.1177/0956462418785451
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30049258
http://dx.doi.org/10.1016/j.addr.2015.06.008
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26144995
http://dx.doi.org/10.1016/j.trsl.2012.02.008
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22683415
http://dx.doi.org/10.1111/j.1471-0528.2009.02237.x
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19538417
http://dx.doi.org/10.1128/jcm.40.6.2147-2152.2002
http://dx.doi.org/10.1128/jcm.40.6.2147-2152.2002
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12037079
http://dx.doi.org/10.1111/j.1471-0528.2011.03020.x
http://dx.doi.org/10.1111/j.1471-0528.2011.03020.x
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21668769
http://dx.doi.org/10.1086/503780
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16652274
http://dx.doi.org/10.1016/j.ajog.2004.05.033
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15507930
http://dx.doi.org/10.1007/s11908-009-0068-5
http://dx.doi.org/10.1007/s11908-009-0068-5
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19857387
http://dx.doi.org/10.1007/s00404-019-05142-8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30953190
http://dx.doi.org/10.1155/2008/750479
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19282975
http://dx.doi.org/10.1159/000332398
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22205034
http://dx.doi.org/10.5152/jtgga.2011.57
http://dx.doi.org/10.5152/jtgga.2011.57
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24592002
http://dx.doi.org/10.1055/s-0031-1299955
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12404887
http://dx.doi.org/10.1055/s-0031-1299954
http://dx.doi.org/10.1055/s-0031-1299954
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12404886
http://dx.doi.org/10.1002/cmdc.201100404
http://dx.doi.org/10.1002/cmdc.201100404
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22113995
http://dx.doi.org/10.1186/1756-0500-5-151
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22429611

Ginekologia i Perinatologia Praktyczna 2020, tom 5, nr 3

45, D'Auria FD, Simonetti G, Strippoli V. [Antimicrobial characteristics 47. Hijona JJ, Carballo AL, Sanchez MS, et al. Vaginal antiseptics
of a tincture of dequalinium chloride]. Ann Ig. 1989; 1(5): 1227- reduce the risk of perinatal infection with group B streptococ-
1241, indexed in Pubmed: 2483904. ci. J Matern Fetal Neonatal Med. 2019; 32(16): 2741-2745,

46. Hugo WB, Frier M. Mode of action of the antibacterial compound doi: 10.1080/14767058.2018.1449196, indexed in Pubmed:
dequalinium acetate. Appl Microbiol. 1969; 17(1): 118-127, in- 29699432,

dexed in Pubmed: 4975451.

142 www.journals.viamedica.pl/ginekologia_perinatologia_prakt


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2483904
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/4975451
http://dx.doi.org/10.1080/14767058.2018.1449196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29699432

