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Statement of the Polish Gynecological Society Expert Group
on the use of ellen® probiotic tampon

Abstract

The group of experts representing the Polish Gynecologic Society has issued this Statement based on the review
of available literature on the potential benefits of the use of ellen® probiotic tampon.
It has been firmly proven that during menstrual bleeding the vaginal flora undergoes profound changes prodisposing
to both bacterial and fungal infections.
Safety of menstrual tampons has been studied for over 60 years. According to the current state of knowledge, the
use of tampons does not lead to any clinically significant change in the vaginal flora. The link between tampon use
and Toxic Shock Syndrome (TTS) was revealed in 1978 after introduction of superabsorbent tampons to the United
States market. Following the replacement of carboxymethyicellulose and polyester based tampons by the new ge-
neration of cotton based tampons, cases of tampon connected TSS are extremely rare in the US. The proper use
of modern tampons is considered to be safe.
Ellen® tampon features dioxin and chlorine free natural fibres treated with the acidlic acid producing probiotic Lacto
Naturel (LN®), which contains a combination of patented benevolent bacteria that can strengthen women's defense
against vaginal infections. Both in vivo and in vitro studied have shown that ellen® probiotic tampons are able to
succestully colonize vagina with the LN® probiotic bacteria which then coexist with endogenous Lactobacilli pre-
sent in the patient’s vaginal ecosystem.
The ellen® probiotic tampon constitutes an innovative solution of the vaginal probiotic application during menses.
The use of this product is aimed to maintain natural vaginal flora as well as its pH during menstrual bleeding.
According to the available clinical data, the potential benefits of the probiotic tampon use include:

— prevention of the vaginal/vulval discomfort as a result of frequent swimming poll use

— maintaning of the therapeutic effect of antibacterial/antifungal vaginal treatment and prevention of the

recurrent infections
— prevention of iatrogenic vaginal flora imbalance after an antibiotic treatment
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Wptyw miesigczki na mikroflore
pochwy i ryzyko infekcji pochwowych

W literaturze przedmiotu mozna odnalez¢ badania wskazuja-
ce na to, ze mikroflora pochwy ulega gtebokim zmianom w czasie
krwawienia miesigczkowego [1]. Zwigkszenie liczby bakterii choro-
botwérczych potaczone z podwyzszeniem pH w czasie miesigczki
powoduje powstawanie warunkoéw korzystnych dla rozwoju infekcji
pochwowych. Stwierdzono, ze w trakcie trwania miesigczki (2-4
dzien cyklu) i bezposrednio po jej zakonczeniu (7-12 dzieh cyklu)
zwigksza sie czesto$¢ wystgpowania bakterii z gatunku Gardnerella
vaginalis, oraz wzrasta $rednia liczba jednostek tworzacych kolonie
[2].

Wykazano, ze kobiety po miesigczce 2,5-krotnie czeSciej
(p<0,001) majg zmieniong flore bakteryjng pochwy, w poréwnaniu
z kobietami w innej fazie cyklu. W literaturze przedmiotu klasyfikuje
sie krwawienia miesigczkowe jako czynnik w podobnym stopniu za-
burzajgcy mikroflore pochwy jak stosowanie antybiotyku [3].

Analiza flory bakteryjnej pochwy kobiet, zaréwno zdrowych, jak
i z bakteryjng waginozg (BV) wykazata, ze liczba bakterii innych niz
Lactobacillus jest wigksza w czasie miesigczki, co jest dowodem na
niestabilno$¢ flory bakteryjnej pochwy w tym okresie. Zaobserwo-
wano wigkszg liczbe szczepdw Candida albicans izolowanych z po-
chwy pomigdzy 7 a 12 dniem cyklu miesigczkowego [4].

W literaturze przedmiotu brak badan o duzej sile dowodowosci
oceniajacych ryzyko wystepowania infekcji pochwowych bezposred-
nio po zakonczeniu krwawienia miesigczkowego. Pojedyncze bada-
nia wykonane na matych populacjach wskazujg na istnienie wptywu
miesigczki na wzrost tego ryzyka [5].

Medyczne aspekty stosowania
tampondw

Do najbardziej popularnych $rodkow higienicznych stosowa-
nych podczas miesigczki nalezg podpaski i tampony. Wybér $rod-
ka uzalezniony jest zwykle od indywidualnych preferencji kobiet,
wygody, czy tez przyzwyczajen. Niekiedy o wyborze produktu do
ochrony menstruacyjnej decydujg obawy o skutki zdrowotne jego
stosowania. Obawy te rzadko znajdujg potwierdzenie w badaniach
naukowych.

Tampony jako $rodki higieniczne do stosowania podczas krwa-
wienia miesigczkowego stosowane sg od lat 30-tych XX wieku,
a badania naukowe nad bezpieczenstwem ich stosowania trwajg
od ponad 60 lat. Badanie przeprowadzone przez Sackren’a w 1939
roku wykazato, ze uzywanie produkowanych wéwczas tamponow
miesigczkowych, ktére w odrdznieniu od wspotczesnych nie posia-
daty powtoki ochronnej utatwiajgcej wprowadzanie do pochwy, nie
powoduje urazdéw/podraznien sluzéwki pochwy czy szyjki macicy.

Badanie przeprowadzone w 1952 roku wykazato, ze uzywa-
nie tamponoéw nie powoduje podraznien ani stanéw zapalnych po-
chwy. Nie zanotowano zmian w zakresie pH czy ilosci glikogenu
w komorkach nabfonka pochwy u pacjentek stosujgcych tampony.
Juz w latach 50-tych XX wieku zwracano uwage na to, ze wazna
jest regularna wymiana tamponoéw i usunigcie ostatniego tamponu
po zakonczeniu miesigczki [6]. Obecnie produkcja tampondw jest
bardziej zaawansowana technologicznie, a tampony produkowane
sg wytacznie z materiatdbw poddanych przed wprowadzeniem pro-
duktu na rynek restrykcyjnym badaniom w zakresie bezpieczenstwa
i tolerancji ich aplikacji dopochwowej. Wszystkich producentow
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tamponéw obowigzuje tzw. kodeks EDANA (International Associa-
tion Serving the Nonwovens and Related Industries — Code of Practi-
ce for Tampons), wprowadzony w 1999 roku, ktéry obliguje te firmy
do przestrzegania $cisle zdefiniowanych norm jako$ciowych.

Stosowanie tamponow przed inicjacja seksualng

Wbrew obiegowym opiniom stosowanie tampondw nie jest
przeciwwskazane u dziewczat/kobiet przed inicjacjg wspotzycia sek-
sualnego. Emans i wsp. dokonali oceny btony dziewiczej u dziew-
czat podzielonych na nastgpujace 3 grupy: nigdy wczesniej nie
wspotzyjgce i stosujgce wytgcznie podpaski (n-100); nigdy wczes-
niej nie wspobtzyjace i stosujace tampony (n-100); kobiety aktywne
seksualnie (n-100). Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic
w zakresie przerwania ciggtosci btony dziewiczej miedzy grupg uzyt-
kowniczek podpasek a uzytkowniczkami tampondw [7]. Jakkolwiek
tampony mogg by¢ stosowane przed inicjacjg seksualng, zaleca
sie aby w przypadkach gdy przy prébie prawidtowej aplikacji tam-
ponu o0 najmniejszym rozmiarze towarzyszy bél/dyskomfort, nalezy
zrezygnowac z uzywania tego érodka lub zasiegna¢ opinii lekarza
ginekologa.

Wptyw tamponoéw na ekosystem pochwy i ryzyko
infekcji pochwowych

W Swietle obecnego stanu wiedzy tampony nie indukujg klinicz-
nie znaczacych zmian mikroflory pochwy. Prawidtowo stosowane
tampony nie powodujg zmian w obrazie kolposkopowym nabtonka
pochwy i cze$ci pochwowej szyjki macicy. W czasie stosowania
tamponéw menstruacyjnych nie obserwuje si¢ spadku poziom bak-
terii kwasu mlekowego z rodzaju Lactobacillus [8]. Istniejg nawet ba-
dania, w ktérych wykazano, ze u kobiet stosujgcych tampony stwier-
dza sig wigkszg liczbe bakterii z rodzaju Lactobacillus oraz szybszg
normalizacje mikroflory pochwy po miesigczce niz u uzytkowniczek
podpasek [9] [10]. Fenomen ten tlumaczony jest w literaturze przed-
miotu poprzez fakt, iz bakterie Lactobacillus wykazujg swoiste ,po-
winowactwo” do erytrocytow [11] - tampony, absorbujac sktadniki
menstruatu, majg przeciwdziata¢ zmianom pH w pochwie poprzez
ograniczenie eliminacji czesci rezerwuaru pochwowego bakterii
kwasu mlekowego.

W latach 60 ubiegtego wieku przeprowadzono badanie ocenia-
jace ryzyko przenoszenia mikroflory fekalnej z okolic sromu i odbytu
do wnetrza pochwy podczas stosowania tamponow.

Zbadano grupe 291 kobiet, z ktorych 184 stosowato tampony.
W badaniu tym nie zaobserwowano zwigkszonej czestosci wyste-
powania flory fekalnej w wymazach z pochwy pobranych od kobiet
stosujacych tampony [12].

W badaniu z 1987 roku dokonano poréwnania efektéw wptywu
tamponéw wykonanych z réznego rodzaju wtdkien na prawidtowg
flore bakteryjng pochwy. W pierwszym etapie badania uczestniczki
stosowaty w czasie miesigczki podpaski jako wytaczny srodek hi-
gienicznej ochrony menstruacyjnej. Podczas kolejnych miesigczek
kobiety stosowaty tampony wykonane z r6znego rodzaju wiokien-
poczatkowo bawetnianych a nastepnie syntetycznych. W celu okre-
$lenia czy tampony promujg wzrost bakterii poréwnywano liczbe
bakterii w wymazach z pochwy w stosunku do liczby bakterii wyi-
zolowanych z tamponu. Okazato sie, ze wymazy z pochwy pobrane
w czasie stosowania tampondw nie réznity sig istotnie od wymazdw
pobranych od tych samych kobiet w trakcie stosowania podpasek,
a liczba bakterii wyizolowanych z tampondw jest mniejsza niz w wy-
mazach z pochwy. Swiadczy to o tym, ze prawidtowo stosowane
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tampony nie stanowig ,siedliska rozwoju” bakterii chorobotwérczych
oraz nie wptywajg niekorzystnie na flore bakteryjng pochwy [13].

Kolejne trwajgce rok badanie z udziatem 3620 kobiet wykazato,
ze stosowanie tamponow nie wptywa na zwigkszenie czgstosci wy-
stepowania BV w poréwnaniu ze stosowaniem podpasek. Jedynym
znamiennym statystycznie czynnikiem ryzyka BV okazato sie by¢
w tym badaniu stosowanie irygacji dopochwowych [14]. W innym
badaniu nie znaleziono réwniez zwigzku miedzy stosowaniem tam-
ponéw a ryzykiem wystepowania grzybicy pochwy [15].

Holzman i wsp. badajac grupe 496 kobiet zaobserwowali nie-
znamiennie mniejszg czestos¢ wystepowania BV wsrod kobiet sto-
sujacych tampony w poréwnaniu do kobiet stosujgcych podczas
miesigczki wytgcznie podpaski [16].

Stosowanie tamponoéw a ryzyko endometriozy

Brak dowodéw na niekorzystny wptyw stosowania tamponéw
na ryzyko wystapienia endometriozy. Menstruat, ktéry z jamy ma-
cicy wydostaje sie do pochwy, nie cofa sie. Tampony nie generujg
ci$nienia, ktére mogtoby indukowac zjawisko tzw. ,miesigczkowania
wstecznego”.

Potencjalny wptyw uzywania tamponéw na powstawanie endo-
metriozy zwigzany jest z rolg tzw. ksenoestrogenéw, a szczegolnie
dioksyn w etiopatogenezie tej choroby [17]. Dioksyny, czyli poliha-
logenowe weglowodory aromatyczne mogg powstawaé podczas
wybielania za pomocg chloru materiatéw stosowanych do produkcji
tamponéw. Nalezy pamieta¢, ze tampony wykonywane sg z takich
samych materiatéw jak inne $rodki higieniczne (podpaski, pieluchy),
a uzycie bawetny i sztucznego jedwabiu do produkcji Srodkéw higie-
ny osobistej jest powszechnie zaakceptowane przez agencje rza-
dowe w Europie oraz USA [18] oraz podlega regulacjom prawnym
[19]. Ostatnie badania pokazujg, ze poziom dioksyn jest bardzo niski
w tamponach réznych marek [20]. Narazenie na dioksyny z tampo-
néw lub pieluch jest 13 000 — 240 000 razy mniejsze niz ekspozy-
cja na te ksenoestrogeny ze zrodet dietetycznych [21]. W badaniu
przeprowadzonym z udziatem kobiet z endometriozg w 2007 roku,
nie znaleziono zwigzku migdzy stosowaniem tamponéw a ryzykiem
wystepowania tej choroby [22].

Wptyw stosowania tamponéw na ryzyko Zespofu
Wstrzgsu Toksycznego

Zespot Wstrzgsu Toksycznego (Toxic Shock Syndrome — TSS)
to bardzo rzadka, grozna choroba mogaca wystgpi¢ u mezczyzn,
kobiet i dzieci.

Czynnikiem wywotujgcym te chorobe jest gronkowiec ztocisty
Staphylococcus aureus zdolny do produkcji superantygenu — tok-
syny TSST-1 (Toxic Shock Syndrome Toxin-1), ktéry to antygen
bardzo intensywnie stymuluje uktad odpornosciowy i powoduje uwal-
nianie prozapalnych cytokin wywotujgcych objawy kliniczne TSS
[283]. Gronkowiec ztocisty powszechnie bytuje na skérze i btonach
$luzowych — pochwy, nosa oraz gardta, jednak nie kazdy szczep
wytwarza antygen TSST-1. Od 1% do 4% kobiet stale skolonizowa-
nych jest przez TSST-1 S. Aureus — u cze$ci z nich, ktore wytworzg
odpowiednig ilo$¢ przeciwciat nie rozwinie sie obraz kliniczny TSS.
Szacuje sig, ze jedynie 10-20% szczepow gronkowca ztocistego izo-
lowanego z pochwy jest zdolne do wytwarzania TSST-1.

Aby rozwingt si¢ zwigzany z miesigczkg zespdt wstrzasu tok-
sycznego musi nastgpi¢ kolonizacja pochwy przez S. aureus, kt6-
ry jest zdoIny do produkcji TSST-1, penetracja odpowiednigj ilosci
toksyny przez nabtonek pochwy oraz brak lub niewystarczajgce
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miano przeciwciat neutralizujgcych toksyne. Wieksza czes¢ popu-
lacji wytwarza specyficzne przeciwciata skierowane przeciwko tok-
synie gronkowca juz w pierwszej dekadzie zycia. Miano przeciwciat
przeciwko TSST-1 wzrasta z wiekiem. Ocenia sig, ze zdecydowana
wiekszo$¢ populacji (87-100% dorostych) wyksztatca przeciwciata
przeciwko TSST-1 (23).

W czasie miesigczki, pod wptywem zmian towarzyszacych
(zmiany hormonalne, podwyzszone pH, obecnos¢ tlenu w fizjolo-
gicznie normalnie beztlenowym $rodowisku pochwy, zmniejszenie
populacji Lactobacillus), zdolno$¢ gronkowca do produkgji toksyny
ulega zwigkszeniu [23].

Przypadki TSS poczagtkowo odnotowywane byty u dzieci, lecz
wiecej uwagi, szczeg6lnie w mediach skupiono na zwigzku wystepo-
wania TSS z miesigczkowaniem. W latach 1978-1983 odnotowano
przypadki zgondw wywotanych przez TSS wsrod kobiet stosujgcych
tampony wykonanych z tzw. super-absorbentéw (m. in. karboksy-
metylocelulozy, materiatu bardzo chtonnego), ktére zostaty p6zniej
usuniete z rynku. Karboksymetyloceluloza tworzyta specyficzne, op-
tymalne warunki dla rozwoju S. aureus, zwtaszcza w przypadkach
z przebiegiem gorgczkowym [24]. W 1980 notowano w USA 13,7
przypadkéw TSS rocznie na 100 000 kobiet [25].

Obecnie czestos¢ wystepowania menstruacyjnej postaci TSS
ocenia sie na 0.69 przypadkéw na 100 000 kobiet rocznie [26], a sto-
sowane obecnie tampony nie majg zdolno$ci promujacych namna-
zanie bakterii gronkowca ztocistego.

W celu ograniczenia znikomego w dzisiejszych czasach ry-
zyka wystapienia postaci miesigczkowej TSS zaleca sie doktadne
mycie ragk kazdorazowo przed aplikacjg tamponu, niepozostawianie
tamponu w pochwie na okres dtuzszy niz 8 godzin oraz stosowa-
nie tampondw o najmniejszej chtonnosci dostosowanej do obfitosci
krwawienia [27].

Zespdt TSS na ogot kojarzony jest ze stosowaniem tamponoéw,
chociaz moze wystapi¢ rowniez w czasie miesigczki podczas sto-
sowania innych $rodkéw higienicznych, np. podpasek. Kolonizacja
pochwy gronkowcem ztocistym moze réwniez wystgpi¢ po stosunku
ptciowym bez zabezpieczenia.

Probiotyk w tamponie ellen®

Probiotyk w tamponie ellen® jest wyrobem medycznym klasy
2a oznaczonym znakiem CE. Wyrdb ten nie zawiera dioksyn, ponie-
waz materiaty z ktérych wytworzony jest tampon, produkowane sg
za pomocg przyjaznej dla srodowiska metody catkowicie bez uzycia
chloru (Totally Chlorine Free Bleaching — TCF).

Bakterie probiotyczne LN® zawarte w probiotyku w tamponie el-
len® posiadajg wtasciwosci antagonistyczne w stosunku do drobno-
ustrojow chorobotworczych w tym gronkowca ztocistego. Probiotyk
w tamponie ellen® stosowany jest od 2003 roku, w tej chwili obecny
jest w 20 krajach $wiata. Nie zanotowano ani jednego przypadku
TSS w trakcie stosowania ellen®.

Testy biozgodnosci probiotyku w tamponie ellen® zostaty
wykonane zgodnie z normami EN ISO 10993-1 (ocena biologicz-
na wyrobéw medycznych) rekomendowanymi do oceny wyrobow
medycznych o ograniczonym kontakcie z ciatem cztowieka (<24 h)
i kontaktujgcych sie z btonami Sluzowymi oraz normami ISO 10993-
101 1SO 10993-5.

Testy te potwierdzity brak negatywnego dziatania toksycznego,
cytotoksycznego, draznigcego czy alergizujgcego probiotyku w tam-
ponie ellen®.
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Ocenie podlegaty wszystkie elementy wyrobu tj. zarbwno mate-
riaty tamponu, jak i bakterie probiotyczne LN® zawarte w tamponie.

Produkt ten podlega $cistej kontroli jako$ciowej podczas pro-
cesu produkciji zaréwno pod katem fizycznych wtasciwosci produktu
jak i kontroli mikrobiologicznej. Obecnos¢ zanieczyszczen mikrobio-
logicznych weryfikowana jest w odniesieniu do najnowszych wytycz-
nych Farmakopei Europejskiej [28].

Probiotyk w tamponie ellen® to jedyny na $wiecie produkt za-
wierajgcy specjalnie wyselekcjonowane szczepy bakterii — Lacto
Naturel® (LN®). Bakterie LN® stanowig unikalng kompozycje probio-
tycznych szczepow bakterii kwasu mlekowego, ktére dziatajg syner-
gistycznie poprawiajgc i utrzymujgc rownowage naturalne;j flory bak-
teryjnej pochwy. Innowacyjna forma tamponu umozliwia aplikacje
probiotyku podczas krwawienia miesigczkowego.

Szczepy LN® sg naturalng cze$cig prawidtowej flory bakteryjnej
pochwy. Bakterie LN® produkujg kwas mlekowy, dzieki czemu wa-
runkujg fizjologiczne pH pochwy.

Aktywne sktadniki LN® to opatentowane ludzkie szczepy bak-
terii mlekowych wchodzace w sktad fizjologicznego ekosystemu
pochwy:

= Lactobacillus gasseri LN40

= Lactobacillus fermentum LN99

= [actobacillus rhamnosus LN113

Szczepy LN® zostaty wyizolowane od zdrowych kobiet przez
badaczy Uniwersytetu Lund w Szwecji.

Bakterie probiotyczne LN® charakteryzujg sie zgodno$cig
z gatunkami najczesciej spotykanymi w mikroflorze zdrowych ko-
biet w Polsce. Podczas badan przeprowadzonych przez badaczy
z Uniwersytetu Jagiellonskiego stwierdzono, iz mikroflore zdrowych
kobiet w Polsce tworzg poszczegdlne gatunki Lactobacillus (LAB)
o0 rozktadzie procentowym przedstawionym ponizej:

= Tzw. kompleks Lactobacillus acidophilus,

w tym Lactobacillus gasseri (35%)

= Lactobacillus fermentum (30%)

= [actobacillus plantarum (30%)

= [ actobacillus rhamnosus (5%) [29].

Najczesciej obserwowano dwa gatunki LAB. Rekomenduje
sie aby w doborze probiotyku ginekologicznego zwraca¢ uwage na
obecnos$¢ w preparacie co najmniej 2 szczepdw spoéréd dominuja-
cych w populacji docelowe;.

Wyhodowane bakterie LN® sg liofilizowane (suszone przez
mrozenie), aby uzyska¢ dtuzszy termin waznosci i lepszg odporno$é
na temperature i $wiatto. Nastepnie wysuszone bakterie sg umiesz-
czane w hydrofobowej substancji przenoszacej. Dzieki obecnosci
substancji przenoszacej mozliwe jest umieszczenie liofilizowanego
probiotyku we wnetrzu tamponu. Odpowiednia liczba tak spreparo-
wanych probiotykéw jest umieszczana na porcji wtdkien wiskozo-
wych, z ktorych nastepnie formowany jest tampon.

Kazdy tampon zawiera 8x108 CFU (CFU — Colony Forming Unit,
Jednostki Tworzace Kolonie) wszystkich liofilizowanych probiotykow
LN®. Liofilizowane bakterie umieszczone w tamponie charakteryzujg
sie bardzo dobra przezywalnoscia.

Probiotyk w tamponie ellen® zapakowany jest w puszke zawie-
rajgcg pochtaniacz wilgoci, ktéra chroni bakterie probiotyczne za-
warte w tym produkcie przed zmiennymi warunkami Srodowiska.
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Zdolnos¢ bakterii LN® do kolonizacii
pochwy podczas krwawienia
miesigczkowego

Bakterie probiotyczne LN® sg aktywowane, kiedy tampon zosta-
nie umieszczony w $rodowisku pochwy o odpowiedniej temperatu-
rze i wilgotnosci. Hydrofilny materiat zastosowany w tym produkcie
absorbuje menstruat, ktéry nawadnia wysuszone w procesie liofiliza-
cji bakterie, w rezultacie czego bakterie te sg uwalniane z tamponu.
Krew miesigczkowa stwarza dogodne warunki do ich namnazania.
Dzieki rozktadowi glukozy, otrzymywanej z glikogenu komoérek na-
btonka pochwy, bakterie probiotyczne LN® produkujg kwas mlekowy,
ktory obniza pH pochwy. Bakterie probiotyczne LN® przywierajg do
btony $luzowej pochwy. Szczepy LN® wywierajg swoje dziatanie wy-
tacznie w obrebie pochwy.

Badania in vitro nad uwalnianiem bakterii probiotycznych z tam-
ponu ellen® pokazaty, ze po uptywie 90 minut, w warunkach po-
dobnych do panujgcych w pochwie, wszystkie bakterie przechodzg
z tamponu do $rodowiska.

Bakterie z gatunku Lactobacillus przylegaja do nabtonka po-
chwy, majg takze zdolnos¢ do przylegania oraz aglutynacji czerwo-
nych krwinek. Podczas miesigczki cze$¢ probiotykdéw LN® przyle-
ga do komoérek $luzowki pochwy, a cze$¢ do erytrocytéw oraz do
ztuszczonych komérek endometrium. Poniewaz nabtonek pochwy
jest bogaty w glikogen, optymalne warunki dla namnazania sie bak-
terii panujg na powierzchni nabtonka btony $luzowej pochwy. Dzigki
zastosowaniu tamponu czerwone krwinki oraz ztuszczone komorki
nabtonka endometrium zostajg wchtonigte do jego wnetrza zanim
zaabsorbujg bakterie, co korzystnie wptywa na liczebno$¢ kolonii
Lactobacillus w pochwie.

O zdolnosci do kolonizacji oraz adhezji do nabtonka pochwy
szczepdw probiotycznych LN® $wiadczy badanie przeprowadzone
z udziatem 95 kobiet leczonych klindamycyng z powodu waginozy
bakteryjnej lub leczonych klotrimazolem z powodu kandydozy po-
chwy i sromu. Pacjentkom tym, po zakonczeniu leczenia, podawano
szczepy bakterii probiotycznych LN® w formie kapsutek dopochwo-
wych lub kapsutki z placebo przez 5 dni. U zadnej z tych pacjentek
nie stwierdzono obecno$ci w pochwie szczepéw LN® przed rozpo-
czeciem badania. Po 1-3 dniach podawania probiotyku 89% bada-
nych kobiet byto skolonizowanych przez szczepy LN®. Po pierwszej
miesigczce u 53% kobiet szczepy LN® nadal byty obecne. Po drugiej
miesigczce znaleziono LN® u 26% kobiet, a po sze$ciu miesigcach
u 9% kobiet. Ocena kolonizacji za pomocg czutej metody RAPD
(Random amplified polymorphic DNA) wykazata jej brak w grupie
placebo [30]. Wyniki tego badania dowodza, ze szczepy LN® sku-
tecznie kolonizujg pochwe utrzymujgc sie w jej Srodowisku nawet do
6 miesiecy od aplikaciji probiotyku.

W dtugoterminowym badaniu, w ktérym kobiety uzywaty ellen®
przez 9 do 14 cykli miesigczkowych, wykazano, ze szczepy bakterii
LN® koegzystujg w $rodowisku pochwy z endogennymi dla bada-
nych kobiet szczepami bakterii [31].

Wiasciwosci szczepdw LN®

Opornos$¢ na antybiotyki:

Wszystkie bakterie LN® nalezg do rodziny bakterii produkuja-
cych kwas mlekowy. Bakterie LN® testowano (w warunkach in vitro)
w kierunku wrazliwo$ci na 12 rodzajow antybiotykéw. (Tabela I).
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Tabela I. Wrazliwo$¢ szczepow LN® na wybrane antybiotyki:
S - wrazliwy; R - oporny; | - obojetny/$rednio wrazliwy

LN40 LN99 LN113

Clindamycin

Tetracycline

Tobramycin

Rifampicin

|l | n|n

Vancomycin

Kobiety wyleczone z BV
(wg kryteriow Amsela)

71%

50%

Konwencjonalne leczenie Konwencjonalne leczenie
+ probiotyk dopochwowy

(tampon ellen®)

Cefuroxime

Ampicillin

Oxacillin

Penicillin V

OO O| OO0

Erytromycin

|| »w| 0| ®»

Fucidin Acid

|l DO ||| OOV |®0[6O|®

Ciprofloxacin

Wytwarzanie czynnikow bakteriostatycznych
i bakteriobojczych
W testach in vitro potwierdzono takie wtasciwosci bakterii LN® jak:
= Produkcja kwasu mlekowego
= Efekt obnizania pH
= Produkcja nadtlenku wodoru (H,0,)
= Hamowanie wzrostu patogenéw (Escherichia coli, Strepto-
coccus agalactiae, Enterococcus faecalis and Staphylococ-
cus aureus)
= Hamowanie wzrostu Candida albicans

Powinowactwo do nabtonka pochwy

W przypadku szczepu Lactobacillus fermentum LN99 wykaza-
no in vitro bardzo dobrg zdolno$¢ adherencji do komérek nabtonka
pochwy tych bakterii.

Badania kliniczne dotyczgce
stosowania probiotyku w tamponie
ellen®

W badaniu pilotazowym stwierdzono, ze stosowanie probiotyku
w tamponie ellen® w czasie najblizszej miesiaczki po zakonczeniu
leczenia waginozy bakteryjnej poprawia florg bakteryjng pochwy
u 70% kobiet. U zadnej z badanych kobiet nie zanotowano jakos-
ciowego ani ilosciowego pogorszenia w zakresie flory bakteryjnej
pochwy.

Badanie z podwdjnie Slepg proba, kontrolowane za pomoca
placebo potwierdzito skutecznos¢ dziatania probiotyku w tamponie
ellen® po leczeniu antybiotykiem dopochwowym (klindamycyna).
Jak przedstawiono na Rycinie 1, wskazniki wyleczenia wagino-
zy bakteryjnej byty wyzsze w grupie kobiet stosujgcych probiotyk
w tamponie ellen® po leczeniu antybiotykami w poréwnaniu z grupa
placebo (kobiety stosujgce tampony niezawierajace probiotyku).
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Kobiety wyleczone z BV
(wg skali Nugenta)

25%

Konwencjonalne leczenie

Konwencjonalne leczenie
+ probiotyk dopochwowy
(tampon ellen®)

Rycina 1. Wskazniki wyleczenia waginozy bakteryjnej w zaleznosci od
zastosowania poza leczeniem konwencjonalnym réwniez probiotyku w tamponie.

Podraznienie, swiad

19,40%

9,30%

Konwencjonalne leczenie
+ probiotyk dopochwowy
(tampon ellen®)

Konwencjonalne leczenie

Rycina 2. Wptyw zastosowania probiotyku w tamponie na wystepowanie objawow
lokalnych po kuracji antybiotykowej waginozy bakteryjnej.

W wieloo$rodkowym badaniu z podwaojnie Slepg proba, kon-
trolowanym za pomocg placebo wykazano, ze uzywanie probiotyku
w tamponie ellen® po kuracji antybiotykowej zmniejsza subiektywne
odczucie dyskomfortu w obrebie pochwy/sromu o charakterze po-
draznienia lub/i $wigdu, wsrdd kobiet u ktdrych zdiagnozowano BV
przed wtgczeniem do badania. (Rycina 2).

W badaniu tym wykazano rowniez korzystny profil bezpieczen-
stwa i tolerancji probiotyku w tamponie ellen®.

Stwierdzono, ze zastosowany po kuracji antybiotykowej pro-
biotyk w tamponie ellen® prowadzi do kolonizacji pochwy przez
szczepy probiotyczne LN®, co dowodzi tego, iz bakterie LN® zawarte
w tamponie sg zywe i po uwolnieniu z tamponu skutecznie koloni-
zujg pochwe pozostajac w jej Srodowisku przez okres co najmniej
jednego cyklu miesigczkowego.
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Badanie pilotazowe wykazato, ze uzywanie probiotyku w tam-
ponie ellen® u kobiet bez objawdw infekcji prowadzi do kolonizacji
pochwy przez szczepy probiotyczne LN® w koegzystenciji z natural-
nie wystepujgcymi bakteriami rodzaju Lactobacillus. Waznym wnio-
skiem z tego badania jest stwierdzenie, iz bakterie LN® nie wptywajg
negatywnie na obecno$¢ endogennych bakterii kwasu mlekowego.

W kolejnym badaniu z podwojnie Slepg proba, kontrolowanym
za pomoca placebo oceniono potencjat kolonizacji szczepdw bakte-
rii LN®. Wykazano, ze podanie dopochwowe szczepéw LN® przez 5
kolejnych dni prowadzi do kolonizacji pochwy tymi bakteriami. Efekt
kolonizacji utrzymuje sie nawet do 6 miesigcy po podaniu dopo-
chwowym bakterii LN®. Zanotowano takze, ze podawanie probiotyku
po leczeniu waginozy bakteryjnej lub kandydozy pochwy skutkuje
rzadszym wystepowaniem wydzieliny o nieprzyjemnym zapachu
oraz wyzszym odsetkiem wyleczen, w pordéwnaniu z grupg otrzy-
muja placebo.

Probiotyk w tamponie ellen® —
zalecenia co do sposobu stosowania

Probiotyk w tampone ellen® zostat zaprojektowany w celu jego
aplikacji dopochwowej podczas krwawienia miesigczkowego, czyli
w okresie ograniczonej mozliwosci zastosowania innych form pro-
biotykow.

Zgodnie z zaleceniami producenta, produkt ten moze by¢ stoso-
wany jako jedyny $rodek higieniczny stosowany podczas miesigczki
lub zgodnie z zasadg 3 x 3 x 3 (minimum 3 tampony ellen® dziennie
przez 3 dni krwawienia przez 3 kolejne cykle menstruacyjne).

Rekomendowane jest zmienianie tamponéw probiotycznych
ellen® z takg samg czestotliwo$cig, jak innych tamponoéw nie zawie-
rajacych probiotykow.

Przy stosowaniu kazdego rodzaju tampondw, w tym probiotyku
w tamponie ellen®, zaleca sig zachowanie odpowiedniej higieny fj.
mycie rak przed aplikacjg oraz regularne wymienianie tamponow.

Probiotyk w tamponie ellen® nie powinien byé stosowany
w przypadku ciezkiej choroby uktadowej lub niedoboru odpornosci.

Podsumowanie

Przeglad dostepnej literatury przedmiotu pozwala stwierdzic,
ze probiotyk w tamponie ellen® stanowi innowacyjne rozwigzanie
umozliwiajgce aplikacje dopochwowg szczepdw o korzystnych wtas-
ciwosciach probiotycznych w trakcie krwawienia miesigczkowego.
Stosowanie probiotyku w tamponie ellen® ma na celu uzupetnianie
lub odnawianie naturalne;j flory bakteryjnej pochwy oraz utrzymanie
wtasciwego pH tego Srodowiska. W $wietle wynikow badan klinicz-
nych oraz bakteriologicznych dotyczacych tego produktu, potencjal-
ne korzysci ze stosowania probiotyku w tamponie ellen® obejmuija:

= zapobieganie uczuciu dyskomfortu w obrebie pochwy/sro-

mu (Swigd, pieczenie, podraznienie, ztowonna wydzielina)
np. w rezultacie czestych kapieli w basenie,

= utrwalenie efektu dopochwowej terapii przeciwbakteryjnej/

przeciwgrzybiczej i zapobieganie nawrotom zakazen po-
chwy,

= prewencje jatrogennych zmian w zakresie flory bakteryjnej

pochwy po kuracji antybiotykowe;.
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