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SOUHRN:

V obdobi od 1. 9. 1997 do 31. 10.1 997 bylo na 8 pracovistich v CR léceno celkem
116 pacientll s akutni nekomplikovanou uroinfekci poddvanim nifuratelu (Macmiror
tbl.). Primérny vék pacientll, které v prevdzné vétsiné tvorily Zeny, byl 43,3 let,
v naprosté vétsiné pripadl prevazovala diagndza akutni cystitidy, z hlediska etiologic-
kého agens pak E. coli. Délka 1écby u vsech pacientl Cinila 5,5 dne pfi jednotném davko-
vacim schématu: 1. den 3 x 2 tbl, dalsi dny 3 x 1 tbl. (jedno baleni Macmiror tbl.
20 x 200 mg). V souboru byl sledovan efekt terapie v zdvislosti podle vyvoldvajictho
patogenniho plivodce, tolerance, riziko alergie a nezadouci ¢inky preparatu. Vysledky
klinické studie potvrdily vysokou ucinnost nifuratelu v indikaci u primdrn{ nekompliko-
vané uroinfekee, kdy ze strany lékare byl Ucinek jako vyborny hodnocen u 78 pacientl
(67,2 %) a ze strany pacienta u 72 nemocnych (62,1 %). Alergickd reakce nebyla
zaznamendna u zadného pacienta, u 2 nemocnych (1,7 %) se béhem lécby vyskytly
nevyrazné zazivaci potize, které vsak nebyly dGivodem k preruseni 1écby.

SUMMARY:

NIFURATEL IN THE TREATMENT OF ACUTE UNCOMPLICATED URINARY TRACT
INFECTION

In the period from September 1, 1997 to October 31, 1997 the effectiveness of
Nifuratel (Macmiror tbl.) was tested on a group of 116 patients from 8 Departments of
Urology in Czech republic. The drug was administered to patients with acute, uncom-
plicated uroinfection. The average patients age was 43,3 years, the diagnosis of acute
cystitis prevailed in the absolute majority of cases, the atiologic agent was E.coli. 200
mg Nifuratel tebletes were administered to all the patients in the group according to
the following dosage pattern: 1st day 3x2 tablets, next days: 3x1 tablet. The period of
treatment was 5,5 days for all patients. The study evaluates the tera-peutic effective-
ness findings, tolerance to the drug the risk of allergy and the pre-sence of side effects.
The results of the clinical study confirmed the high effectiveness of nifuratel (Macmiror
tbl.) in primary uncomplicated uroinfection. Effect has been evaluated as excelent by
physician in 78 patients (67,2 %) and by patients in 72 (62,1 %) of them. Allergic reac-
tion hasn't occured in any patient, in 2 patients (1,7 %) non significant gastrointestineal
troubles, which were not reason for interruption of treatment, have been described.
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UvoD:

Nespecifické infekce mocovych cest vzdy byly a i dnes jsou jed-
nim z nejpalCivéjsich problémi v urologii. Za chorobami respi-
racnimi jsou infekce mocovych cest druhé nejcastéjsi infekee, které
clovéka postihuiji, a pokud jde o infekce bakterialni, jsou nejcastéjsi
vibec. Uroinfekce se vyskytuje bud primdrné, k niz dochézi
nejcastéji na podkladé poruchy lokalnich antimikrobialnich obran-
nych mechanizmi, a to zejména na urovni dolnich mocovych cest
(nekomplikované uroinfekce), nebo sekunddrné jako komplikujici
faktor u poruch dynamiky mocovych cest, zejména pri
obstrukénich uropatiich, pritomnosti urolitidzy apod. V 1écbé akut-
ni nekomplikované uroinfekce, kdy je mozno volit kratkodobou
terapii, je zdkladnim cilem lé¢by a pozadavkem na podédvany
preparat prvni volby: eradikace infekce z mocovych cest pri
minimalnim vyskytu nezadoucich ucinkd, dobré toleranci léku
a minimalni riziko vzniku rezistence, alergickych reakci a nésled-
nych recidiv (2, 3, 4).

MATERIAL A METODA:

Soubor tvotilo 116 pacientll z 8 pracovist Ceské republiky,
z nich Zen bylo 94 a muzd 22. Primérny vék nemocnych byl
43,4 let, nejmladsi pacientce bylo 16 let, nejstarsi 70 let. Studie
trvala od 1. zati do 31. rijna 1997. Vstupnimi kritérii pro zarazeni do
studie byly: primani nekomplikovana uroinfekce a vék pacientd
nad 15 let a pod 70 let. VyluCovaci kritéria pro zarazeni do souboru
tvorily: anamnéza ¢i pritomnost urologickych abnormalit, vék
pacientl pod 15 let a nad 70 let, t€hotenstvi, akutni pyelonefritida
v poslednich 12 mésicich, akutni cystitida v poslednich 3 mésicich,
symptomy trvajici déle nez tyden pred zahdjenim lécby, pesar
a lokalni antikoncepcni prostredky, imunosuprese a stavy s ni
spojené, diabetes mellitus a pacienti sledovani pro chronickou
uroinfekci.

Nifuratel (Macmiror tbl. 20 x 200 mg) byl vS§em pacientlim
podéavén shodné: 1. den 3 x 2 tablety, dalsi 3 x 1 tableta. Lécba
u vsech trvala shodné 5,5 dne.

Pred zahdjenim Iécby byla u vSech nemocnyh hodocena kli-
nickd symptomatologie, u vSech pacientd bylo provedeno vysetreni
moce  chemicky a  vySetfeni mocového  sedimentu
a u vsech bylo provedeno kultivacni vysetfeni moce (metodou
odbéru stredniho proudu moce). Po skonceni lécby byla opét
u vsech nemocnych hodnocena klinicka symptomatologie, bylo
provedeno vysetfeni moce chemicky, vysetfeni mocového sedi-
mentu a kultivace moce. Déle byla hodnocena event. pritomnost
vedlejSich ucinkl a hodnoceni terapeutické ucinnosti preparatu
pacientem a lékatem, které v obou pripadech bylo provedeno
krizkovou stupnici: ++ vyborny ucinek, + dobry ucinek, - zadny
ucinek.

VYSLEDKY:

Pred zahdjenim 1écby mélo vsech 116 nemocnyh vyraznou
klinickou symptomatologii pramenici z akutni uroinfekce dolnich
mocovych cest, v naprosté vétsiné pripadd prevazovala diagndza
akutnf cystitidy. Po 1écbé bylo 102 pacientl (88,0 %) subjektivné
zcela bez potizi, 12 nemocnych (10,3 %) udavalo vyrazné zlepseni
a 2 pacienti (1,7 %) udavali pretrvavani potizi v nezménéné mire.

Pokud jde o hodnoceni stupné pyurie, pfed zahdjenim lécby byla
u 44 (37,9 %) pacientll v mocovém sedimentu pyurie nad 40 leu
v zorném poli (zdplava leu), u 67 nemocnych (57,8 %) byla leuko-
cyturie v rozmezi od 10 do 40 leu v zorném poli, 5 pacientd
(4.3 %) bylo bez leukocyturie (n = 116).

Po 1écbé nebyla u zadného pacienta (0 %) leukocyturie nad
40 leu v zorném poli, 30 pacientl (25,9 %) mélo pyurii v rozmezi
od 10 do 40 leu v zorném poli a 86 nemocnych (74,1 %) bylo bez
pyurie (n = 116).

Pri hodnoceni ucinnosti terapie ve vztahu k vyvolavajicimu
patogenu byla v naprosté vétsiné pripadd, a to u 72 nemocnych
(62,1 %), jako infekcni agens zjiSténa E. coli, po 1écbé byla u téch-
to pacientd E. coli zjiSténa pouze ve dvou pripadech (1,7 %).
Prehled ostatnich patogent ve vztahu k G¢innosti 1écby je nazorné
uveden v tabulce (kultivace na chlamydiovou, mykoplazmatickou,
trichomonddovou a mykotickou infekci zakldddna nebyla).

Tabulka: Prehled ucinosti 1écby Nifuratelem tbl. 4 200 mg ve vztahu ke kul-
tivacnimu ndlezu z moce

bakterie pred 1écbou po ukonceni lécby
E.coli 72 (62,1 %) 2 (1.7 %)
Proteus spec. 1 (0,9 %) 0
Citrobacter freundii 1 (0,9 %) 1(0,9 %)
Streptococcus spec. 4 (3.4 %) 0
Serratia spec. 10,9 %) 0
Staphyl.epiderm. 5 (4.3 %) 0
Enterococcus spec. 2 (1,7 %) 0
Enterobacter-Klebsiella 6 (51 %) 0
Pseudomonas 3 (2,6 %) 0
E.coli + enterococcus 2 (1,7 %) 0
Str.beta haem.+ enterococ. 10,9 %) 0
E.coli + staphyl.epiderm. 10,9 %) 0
bez kult. nédlezu 17 (14,6 %) 113 (97,4 %)
116 (100,0 %) 116 (100,0 %)

Béhem 1écby udavali 2 pacienti (1,7 %) gastrointestindlni
potiZe (nauzea, pocit plnosti Zaludku), jez po dvou aZ tfech dnech
ustoupily a nevedly k docasnému prerusent, ¢i dokonce vysazeni
1éCby. Jiné neZzddouci ucinky nebo alergické reakce v souboru
pacientdl zaznamendny nebyly.

Pfi hodnoceni ucinnosti 1éc¢by ze strany pacienta uvedlo
72 pacientll (62,1 %) ucinek jako vyborny, 42 nemocnych (36,2 %)
jako dobry, 2 pacienti (1,7 %) 1écbu hodnotili jako bez efektu.
Osetrujicimi 1ékati byl efekt 1é¢by jako vyborny uveden dokonce
u 78 nemocnych (67,2 %), jako dobry u 36 (31,0 %), hodnoceni
Ucinnosti bez efektu bylo rovnéz u 2 pacientl (1,7 %).
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DISKUSE:

Pred zahdjenim lécby akutni infekce mocovych cest je vzdy
nutno zvazit, jedna-li se o primdrni nekomplikovanou uroinfekci
nebo infekci sekunddrni ¢i recidivujici (v tvahu nutno brat i cel-
kové zdravi nemocného, napt. pritomny diabetes mellitus, imu-
nodeficientnf{ stavy, kachektizace, malnutrice a pod.) (1).

Pokud muzeme vyloucit rizikové faktory, jako jsou morfolo-
gické a funkéni (dynamické) abnormality uropoetického systému,
vyskyt vice nez ti{ uroinfekei v predchozich 12 mésicich, prodéldni
akutni pyelonefritidy v predeslém roce, potize trvajici déle nez
tyden pred zahdjenim lécby (primdrni nekomplikované cystitidy
odeznivaji Casto spontdnné i bez 1écby), diabetes a imunodefi-
cientni stavy, pouzivéani lokalnich antikoncepcnich prostredkd nebo
pesaru a vek nad 70 let, a akutni uroinfekci povazujeme jako
primérni nekomplikovanou, jevi se v soucasné dobé jako nejvyhod-
néjsi kratkodobd terapie s cilem eradikace infekce z mocovych cest.
Pti volbé optimdlniho 1éku, jichz je dnes velky vybér, je lékar veden
jednak vlastnimi zkusenostmi a moznostmi vlastnich diagnostic-
kych postupt a spolupréce s prislusnou mikrobiologickou labora-
toti a dale snahou o pokud mozno co nejefektivnéjsi, ale zaroven
ekonomicky unosnou lécbu. (4) Vzhledem k tomu, ze v dobé
nasazeni €kl neni vétsinou jesté k dispozici vysledek mikrobiolo-
gického nalezu z moce, je vyhodné podat prepardt s pomérné
Sirokym spektrem acinkd, s minimem nezddoucich ucinkd a aler-
gickych reakci, dobrou toleranci a ocekdvanym minimalnim
vznikem rezistenci.

ZAVER;

Vysledky klinické studie potvrdily vysokou tcinnost nifuratelu
(Macmiror tbl.) v indikaci u primarni nekomplikované uroinfekce,
jeho dobrou toleranci a minimalni riziko alergie, rezistence
a nezadoucich ucinkd.
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