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Amagc: Bu calismada tek doz 300 mg sertakonazol
nitrat ovul’'un mikotik vajinitlerde klinik ve mikrobiyo-
lojik etkinligi, uygunlugu ve guvenilirliligi degerlendi-
rildi.

Hastalar ve Yéntemler: Poliklinigimize vajinit yakin-
masi ile bagvuran 117 olgu (ort. yas 31.8+7.8; dagihm
15-53) incelemeye alindi. Cokelek tarzi akintisi olan,
vajinal pH<4.5, Whiff testi (-) saptanan olgular mikotik
vajinit olarak kabul edildi. Bu olgulardaki mikotik ajan-
lari tespit etmek amaciyla akinti érnekleri Sabouraud
glukoz agar besi yerine ekim yapildi. Tedavi olarak
olgularin tek doz 300 mg sertakonazol nitrat ovul kul-
lanmalari istendi. Klinik ve mikrobiyolojik olarak tim
olgular ilk vizitte, bir hafta sonra ve son olarak bir ay
sonra tekrar degerlendirildi. Vajinit ile ilgili semptom
skorlari, klinik ve mikrobiyolojik iyilesme oranlari ve
yan etkileri kaydedildi.

Bulgular: Olgularin semptom skorlari incelendiginde
ikinci vizitte tim semptomlarda Uguncu vizitte ise
dizlri sikayetleri digindaki semptomlarda anlamli
Olciide azalma saptandi. Klinik iyilesme oranlari ikinci
ve U¢lncl vizitte %76.0 ve %79.5 olarak saptandi.
ikinci ve Uclinci vizitteki mikrobiyolojik iyilesme oran-
lar1 ise %88.8 ve %91.4 olarak belirlendi.

Sonug: Tek doz sertakonazol nitrat ovul vajinal mikoz
tedavisinde kolay uygulanabilir, etkili ve glvenilir ola-
rak degerlendirildi.

Anahtar sézcukler: Mikotik vajinit; sertakonazol nitrat; etkinlik
ve tolerabilite.

Objectives: In this research, single-dose of 300 mg
sertaconazole nitrate ovule in mycotic vaginitis has
been evaluated in terms of clinical and microbiologi-
cal efficacy and safety.

Patients and Methods: The study included 177 patients
(mean age 31.8+7.8 years; range 15 to 53 years)
who applied to our polyclinics with vaginitis complaints.
Patients having cottage cheese-like discharge, vaginal
pH<4.5, Whiff test (-) were accepted as mycotic vagini-
tis. To determine mycotic agents in vaginal discharge,
samples were cultured in Sabouraud glucose agar. As
a treatment, patients were administered a single-dose
of 300 mg sertaconazole nitrate ovule. Its clinical and
microbiological aspects have been evaluated in the first
visit, a week after and finally one month after the first visit.
Symptoms related to vaginitis, clinical and microbiological
recovery rates and adverse effects have been noted.

Results: All symptom scores were significantly lower
in the second visit, and all except dysuria complaint
in the third visit. Clinical recovery rates in the second
and third visit were in 76.0% and 79.5%. According to
mycotic culture test results, the microbiologic recov-
ery rates were 88.8% in the second and 91.4% in the
third visits.

Conclusion: Single-dose sertaconazole nitrate ovule
was evaluated as a convenient, symptom-relieving
and safe treatment for mycotic vaginitis.

Key Words: Mycotic vaginitis; sertaconazole; efficacy and toler-
ability.
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Vajinal kandidoz, oldukga sik goriilen bir
hastaliktir. Kadimnlarin yaklagik %75'inde cin-
sel aktif donemde en az bir vajina kandidozu
epizodu gorilir.! Sobel® saghkli kadinlarin
%20-25'inde vajinada asemptomatik Candida
albicans kolonizasyonu oldugunu gostermistir.

Vajinal kandidoz siklikla tekrarlayan bir
enfeksiyondur. Bir sporadik primer epizod gorii-
len kadinlarin %40-50’sinde ikinci bir epizod
gortilmektedir."! Kadinlarin yaklasik %5’inde
ise yakinmalar kronik hale gelmektedir.”! Bir
yilda mikolojik olarak dogrulanmis dort ya da
daha fazla klinik epizodun goriilmesi kronik
infeksiyon olarak kabul edilir. Tekrarlayan bu
klinik yakinmalarin hastanin yagam kalitesini
etkilemesi de kaginilmazdir.

Vajinal kandidoz tedavisinde, gesitli antifun-
gal ilaglarin topikal krem, suppozituvar veya
oral tablet formu kullanilmaktadir. Bu ¢alismada
tek doz sertakonazol nitrat ovulunun vajinal
kandidoz yakinmasi olan kadinlardaki etkinli-
i, tolerabilitesi ve yan etkilerinin belirlenmesi
amaclanmusgtur.

HASTALAR VE YONTEMLER

Saglik Bakanligi Ege Dogumevi Kadin
Hastaliklar1 Egitim ve Arastirma Hastanesi
Jinekoloji Poliklinigi'ne vajinit yakinmalari ile
bagvuran 117 olgu (ort. yas 31.8+7.8 yil; dagilim
15-53) incelemeye alindz.

Calisma icin yazarlarin hastanesindeki
Egitim Planlama ve Etik Kurularindan izin alin-
di. Calismaya katilacak hastalara kapsamli bilgi
verilerek yazili onamlar1 alinda.

Olgularin vajinite bagl olabilecek yakinma-
lary; akinti, yanma, kasinti, disparauni, diziiri
semptomlar1 verbal skorlama ile belirlendi.
(Yakinma; yok: 0, hafif: 1, orta: 2, siddetli: 3).

Jinekolojik muayenesinde ¢okelek tarzi akint1
saptanan olgularda vajinal pH 6lciildii. Lam
tizerine alinan akinti 6rnegine %10 potasyum
hidroksit (KOH) damlatilarak Whiff testi uygu-
landi. Cokelek tarzi akintisi, vajinal pH'1 <4.5,
Whiff testi negatif olan 117 olgu klinik olarak
mantar infeksiyonu distiniilerek calisma kap-
samina alindi. Bakteriyel vajinozis, Trichomonas
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vajiniti veya mikst enfeksiyonu olan olgular
calisma kapsamina alinmadi.

Ekiiviyon ile alinan vajinal akinti 6rnek-
leri Sabouraud %2 glucose broth iginde tagi-
narak mikrobiyolojik degerlendirme amaciyla
Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji ve
Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dali, Mikoloji
Laboratuvari’na gonderildi.

Her ornekten 6nce mikroskobik inceleme
yapilarak mantar hiicresi goriilenler not edildi
ve ikiser Sabouraud glucose agar (SGA) besi-
yerine ekimleri yapildi. Plaklarin biri 26 °C’de,
digeri 37 °C’de t¢ giin inkiibe edilerek her
glin mantar tiremesi acgisindan degerlendirildi.
Direkt incelemede maya hiicresi saptanan ve
SGA besiyerinde en az 10 maya kolonisi olan
ornekler mantar enfeksiyonu yoniinden pozitif
kabul edildi.

Ureme saptanan besiyerlerindeki man-
tar kolonilerinden saf kiiltiirler elde edilerek,
Dalmau yontemi®! ve ticari ID 32 C (bioMérieux,
Fransa) hazir tamimlama kiti kullarularak tiir
diizeyinde tanimlandu.

Ornek alimi sonrasi tim olgulara, tedavi igin,
gece yatmadan once tek doz intravajinal 300 mg
sertakonazol nitrat ovul (Zalain supp® Adeka
[lag ve Kimyasal Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S,
Samsun) kullanmalar1 6nerildi. Tedavi sonrasi
birinci haftada (vizit 2) ve birinci ayda (vizit 3)
klinik ve mikrobiyolojik incelemeleri tekrarlana-
rak, olgularin sikayetleri, tedavi etkinligi ve yan
etkiler yoniinden degerlendirmeler yapilda.

[statistiksel degerlendirmeler SPSS 15 for
Windows programi ile yapildi. Istatistiksel
anlamlhiliklar Friedman Test mean rank deger-
leri, Wilcoxon signed ranks testi ve McNemar
testi ile yapildi. P<0.05 degerleri anlaml1 olarak
kabul edildi.

BULGULAR

Klinik bulgulara gore mantar vajiniti diistinii-
len, olgularin kiiltiir sonuglar1 degerlendirildi-
ginde, mikroskobik incelemede mantar eleman-
lar1 saptanan 117 olgunun 56’sinda (% 47.8) vaji-
nal kiiltiirde tireme olmamustir. Vajinal kiiltiirde
tireme olan 61 olgunun 35’'inde (%57.3) Candida
albicans, 17’sinde (%27.9) Candida glabrata, begin-
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de (%8.2) Saccharomyces cerevisiae, tigtinde (%4.9)
Candida tropicalis, birinde (%1.7) Candida krusei
tremistir. Vajina kiiltiirinde Candida tireyen
61 olgunun 46’sinda ikinci vizitte alinan vajina
orneklerinin kiiltiirleri negatiflesmis ve mikro-
biyolojik iyilesme %88.8 olarak bulunmustur
(p<0.05). Ugiincii vizitte birinci vizite gére kiil-
tiir negatiflesmesi 52 olguda gergeklesmis ve
mikrobiyolojik iyilesme %91.4 olarak saptanmis-
tir (Sekil 1).

Mantar vajiniti ile ilgili semptom skorlar1
incelendiginde, tedaviden bir hafta sonra yapilan
ikinci vizitte ttim klinik semptomlarda anlamh
olarak azalma saptandi (p<0.05). Ugiincii vizitte-
ki semptom skorlari, diziiri yakinmasi disindaki
tiim semptomlarda, baglangi¢ skorlarina gore
anlamli olarak daha diistiktii (p<0.05), (Tablo 1).
Mikrobiyolojik incelemesinde mantar saptanan
olgularin klinik bulgularinin degerlendirilme-
sinde; ikinci vizitte 117 olgunun 89'unda (%76)
ve tgiinci vizitte 93'tinde (%79.5) klinik iyiles-
me saptandu.

Hastalarda ilag kullanimina bagl yan etkiler
degerlendirildiginde, bes olguda (%4) ila¢ kul-
lanim1 sonrasi vajinada yanma sikayeti oldugu
ve bunun da birka¢ dakika sonra azaldigimin
belirtildigi goriilmiistiir.

Tablo 1. Olgularin semptom skorlar1

TARTISMA

Ureme ¢agindaki kadinlarda normal flora
eleman1 olarak bulunabilen mantarlar, vajinit
etkeni olabilmekte ve gebelikte siklig1 artmak-
tadir.l'” Bu c¢alismada, klinik olarak mantar
vajinitinden kuskulanilan 117 olgunun 61’inde,
kiiltiirde maya tiremesi saptanmustir. Bu durum,
kilttirde 10 koloniden az iiremenin enfeksiyon
lehine bir bulgu olarak kabul edilmemis olmasi-
na bagl olabilir.

Mikotik vajinit tedavisinde poliyen ve azol
gurubu antimikotikler kullanilmaktadir. Ge¢mis
yillarda oldukga sik kullamilan poliyen grubu
ilaclarin yan etkileri az olmakla birlikte, oral ya
da topikal kullanimda ancak %50-80 oraninda
tedavi basaris1 gostermektedirler. Topikal azol-
ler giivenilir ve iyi tolere edilen ve farkli formii-
lasyonlar halinde bulunan ilaglardir.® Topikal
azollerin kiir oran1 %80 ile %90 arasinda degis-
mektedir. Azoller mikroorganizmanin hiicre
membraninin komponenti olan ergosterol sente-
zini bozarak etki gosterirler. Etkinlik agisindan
topikal azol preperatlarinin vajinal krem veya
ovul formlari, ya da ii¢ veya yedi giinliik tedavi
protokoleri birbirinden ¢ok farklilik gostermez.
Topikal ve oral olarak kullanilan bazi azollere
kars1 direng gelisimi bildirilmistir.*”) Tek doz
lokal tedaviler daha az etkili bulunmakla bir-
likte uzun stireli tedaviler ile karsilastirildikla-
rinda fark anlamli gkmamistir.®! Fentikonazol
ve klotrimazol ile yapilan bir calismada tek
doz lokal uygalamada bir hafta sonunda basari
%80-90 arasinda iken birinci aym sonunda has-
taliksiz donem %60-70'lere inmektedir.'”! Ketol
tiirevi bir azol olan tiyokonazoliin giinde bir
kez olmak {izere ti¢ giin siire ile uygulandig:
olgularda kiir oranlart bir hafta sonunda %90,
ti¢ hafta sonunda %94’lerde bildirilmistir. Fakat

Semptom Birinci vizit (0. gtin)  Ikinci vizit (7. giin) ~ Uglincii vizit (30. gtin)
Akint1 2.54 1.74 1.72
Yanma 2.29 1.80 191
Kasint: 2.23 1.86 191
Disparauni 2.35 1.92 1.73
Diziiri 2.12 1.84 2.04

Friedman test mean rank degerleri verilmistir.
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bu ilacin tek doz uygulamast ile basar1 %55lere
inmektedir.""! Sertakonazol ile yapilan bir ¢alis-
mada 500 mg tek doz vajinal ovul ile ekonazolle
ti¢ gilinliik 150 mg vajinal oviil tedavisi kargsilas-
tirmasinda birinci hafta sonunda kiir oranlar
%100 ve %72.2, birinci ay sonunda kiir oranlari
ise %100’e %77.8 bulunmustur."? Bu calismada
sertakonazol 300 mg tek doz vajinal ovul uygu-
lamasi ile kiiltiir sonuglarina mikrobiyolojik
iyilesme oranlar1 birinci hafta sonunda %88.8,
birinci aymn sonunda ise %91.4 oranlari ile basa-
rili olunmustur. Ayrica C. albicans (2/35), C. glab-
rata (6/17), S. cervisiae (1/5) birinci ay sonunda
strastyla %5.7, %35, ve %20 direng gelistirmistir.
Quereux ve ark.™ tek doz sertakonazol ovul
uygulamasi ile birlikte yedi giin boyunca vulva-
ya sertakonazol krem uygulamasi ile basarmin
%100 olacagin bildirmislerdir.

Hastalarin semptom skorlar1 incelendiginde,
tedavi ile semptom siddetinde anlamli 6l¢i-
de azalma saptanmustir. Diziiri semptomlar:
disinda tiim yakinmalar birinci ay sonunda
tedavi baslangicina gore anlamli dlgiide azal-
mugtir. Diziiri sikayeti olanlarda {iriner enfeksi-
yon aragtirilarak gerekli tedaviler diizenlenme-
lidir. Olgularimizda klinik bagar1 oranlar1 birinci
hafta ve birinci ayda %76.0 ve %79.5 olarak
saptanmigtir. Klinik bagsarmin mikrobiyolojik
iyilesme oranlarina gore daha diistik goriinmesi
hastalarda daha sonra gelisebilen veya mevcut
mikotik enfeksiyonun {izerine eklenen mikst
enfeksiyonlara baglanabilir veya normal flora-
da goriilebilen mantar elemanlar1 da sonuglar1
etkileyebilmektedir. Yapilan diger calismalarda
da sertakonazolun kandida tiirleri iizerine belir-
gin etkinligi gosterilmistir. Direng gelisimi ¢ok
diisiik olarak bildirilmigtir."+!

Sertakonazolun bir 6zelligi de antibakteriyel
etkisinin diger antifungallere oranla daha belir-
gin olmasidir. Lokal kullanim ile antibakteri-
yel etkinligi saglayacak doza ulasabilmektedir.
Sertakonazol Streptococcus agalactiae, Gardnerella
vaginalis, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus
faecalis, Bacteriodes tiirlerine etkilidir. Laktobasiller
tizerine etkisinin olmamasi da avantajdir.*!

Sertakonazol nitrat ovulun lokal kullanimin-
da hasta memnuniyetinin iyi ve lokal toleransin

207

%95’lerde oldugu ve yan etkisinin de ¢ok az
oldugu bildirilmektedir.l>3!

Bu calismadaki olgularin da sadece %4'tinde
vajinal uygulama sirasinda bir kag¢ dakika stiren
yanma hissi bildirilmigtir.

Sonug olarak, tek doz 300 mg Sertakonazol
nitrat ovul hastalar tarafindan iyi tolere edilebi-
len ve tedavi bagarisi agisindan yiiksek degere
sahip bulunmustur.
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