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W Wprowadzenie
Drzieci, zwlaszcza te, ktdrych porod przebiegat dtugo i z kom-
plikacjami oraz te, ktore urodzily si¢ przedwczesnie nawet
w kilku pierwszych miesigcach zycia moga pozostawaé w sta-
nie duzego niepokoju i napiecia. Do tego dotacza sie dyskom-
fort jelitowy, ktory jest dominujacy, a zarazem niemalze fizjo-
logiczny w pierwszych miesigcach zycia dziecka.

Najczesciej spotykang przyczyng dyskomfortu jelitowego
w okresie pierwszych kilku miesiecy zycia, dotyczacg od
2 nawet do 40% dzieci, jest kolka jelitowa. Stan ten okresla
sie mianem zespotu behawioralnego, rozpoznawanego we
wczesnym okresie niemowlecym, ktdry charakteryzuje sie
wystepowaniem napadéw przedtuzonego i nieukojonego pla-
czu. Przy stawianiu diagnozy kolki jelitowej stosuje sie zasa-
de trzech: rozdraznienie trwajace powyzej 3 godzin na dobe;
wystepowanie objawow czesciej niz przez 3 dni w tygodniu
oraz utrzymywanie sie ich przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie'.
Objawy kolki wystepuja zwykle w godzinach popotudnio-
wych i wieczornych u dziecka bedacego w dobrym stanie
ogblnym, u ktdrego brak jest symptoméw wskazujacych, ze
przyczyng placzu jest bol brzucha lub bl o innej lokalizaci.
Réwnoczesnie nie stwierdza sie u dziecka zaburzefi wzrasta-
nia. Dolegliwosci zwykle ustepujg pod koniec 6 miesigca zy-
cia, chociaz w niektorych przypadkach moga zanikaé dopie-
ro pod koniec pierwszego roku zycia. Przyczyny kolki pozo-
stajg niejasne. Sugeruje sie, ze powodem niepokoju i ptaczu
u dziecka sg zaburzenia zotadkowo-jelitowe, polegajace na
nadmiernym gromadzeniu sie gazow jelitowych, co moze by¢
spowodowane aerofagia, alergia na biatka mleka krowiego
czy tez nadmierng perystaltyka jelit, wywotang dziataniem
hormonéw jelitowych, w tym gléwnie motyliny?. W etiologii
kolki jelitowej podkresla sie takze wystepowanie zaburzeii
neurorozwojowych czy istnienie nieprawidlowosci emocjo-
nalnych w relacjach rodzice-dziecko. Podobnymi do obja-
wow kolki jelitowej, jednakze znacznie mniej nasilonymi, sa
nieokreslone bole brzucha spowodowane takimi sytuacjami,
jak wzdecia czy zaparcia’.

Do innych, rzadziej rozpoznawanych przyczyn niepokoju
u niemowlat i matych dzieci, nalezy bolesne wyrzynanie sie
zebow. W tych wymienionych powyzej przypadkach, waznym
objawem stwierdzanym u dziecka jest niepokdj, po ktorym
zwykle nastepuje placz. Nasilenie symptoméw uzaleznione
jest miedzy innymi od tego, czy dziecko urodzilo sie jako do-
noszony noworodek, bad? tez czy przyszlo na $wiat przedweze-
$nie. Szczegdlng grupg pacjentow, ktorych dotycza tego ro-
dzaju dolegliwosci, sa wezesniaki, a zwlaszcza te z bardzo mata
urodzeniowg masg ciala.

W leczeniu stanéw niepokoju wynikajacego z dyskomfortu je-
litowego stosuje sie wiele lekow bad? tez modyfikuje sie poste-
powanie dietetyczne. Skuteczno$é takiej terapii jest bardzo
réznie oceniana przez rodzicow. Jedng z propozycji terapeu-
tycznych stanowi preparat homeopatyczny Viburcol composi-
tum, stosowany w postaci czopkdw. Zawiera on miedzy inny-
mi takie skladniki jak: Pulsatilla pratensis, Chamomilla, czy
Belladonna. Zwlaszcza te dwie ostatnie sktadowe wywierajg
relaksujgce dziatanie na $ciane jelit, co moze znosi¢ bad?
ograniczaé w znacznym stopniu niepokéj u dziecka, wywota-
ny ich nadmiernym napieciem i niedotlenieniem.

Dlatego tez podjeto probe oceny skutecznosci dziatania pre-
paratu Viburcol compositum w leczeniu stanéw niepokoju
w grupie pacjentow szczegdlnie narazonych na tego rodzaju
zaburzenia, czyli u dzieci urodzonych przedwczesnie. W tym
celu przeprowadzono badanie nieinterwencyjne.

W Cel hadania

Celem badania byta ocena zastosowania leku Viburcol com-
positum w leczeniu stanéw niepokoju u dzieci pozostajacych
pod opieka Poradni Przyklinicznej Oddziatu Klinicznego Kli-
niki Neonatologii Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, ul.
Kopernika 23, 31-501 Krakow.

W Pacjenci i metodyka badania
Badaniem objeto grupe 426 pacjentéw. Byly to dzieci urodzo-
ne przedwczesnie, ktore wykazywaly objawy niepokoju, naj-
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czesciej spowodowanego dyskomfortem jelitowym. Badanie
zostato przeprowadzone w okresie od marca 2011 roku do
sierpnia 2012 roku przez firme Heel Polska. Dane zbierano od
matek dzieci, wykorzystujac przygotowana do tego celu an-
kiete, a takze uzupetniano informacjami uzyskanymi od leka-
rzy pracujacych w Poradni. Analize danych przeprowadzit
TNS Polska.

W Wyniki
Grupe dzieci objetych terapig preparatem Viburcol composi-
tum stanowili w wiekszosci chlopey (59,1%), dziewczynki
(40,9%). Wiek leczonych miescit sie w zakresie od 1 miesiaca
do 27 miesigca zycia.

Populacja badana
Ptec dziecka 591 Total
409 - N=426
Dziewczynki, Chtopcy.
N=174 N=252
Wiek dziecka 752
n7 131
| |
Do3 4-6 Powyiej
miesiecy, miesiecy, 6 miesiqca,
N=320 N=50 N=56 Danew %

Wskazaniem do zastosowania leku byt najczesciej bezpodmio-
towy niepokoj dziecka (36,4%), wystepowanie kolki jelitowej
(33,1%) oraz wystepowanie bolu brzucha (24,6%).

Wskazanie do stosowania leku
Viburcol compositum

Ocena dotyczy zaréwno | jak i Il rozpoznania Total
N=426

364 331
246
. - 136 127 45 02
Bl = o

Niepokéj, Kolka B6l  Zaparcia, Bolesne Wzdecio, Infekcja
N =155 niemowleco, brzucha, N =58 N=19 wil
N=141 N=105 N =54 N=1

Danew %

Drieci objete badaniem w 86,2% nie byly obcigzone choroba-
mi wspotistniejacymi. 7,5% stanowily dzieci urodzone przed-
wezesnie z niska masg urodzeniows, u ktérych doszto do roz-

woju dysplazji oskrzelowo-ptucnej (BPD). Jak wiadomo wysta-
pienie dysplazji silnie koreluje z wiekiem noworodka i dtugo-
§cig stosowania sztucznej wentylacji. Mlodszy wiek ptodowy
oraz wieksza dtugo$¢ wentylacji zwiekszajg ryzyko wystapienia
tej choroby. W 4,7% byly to dzieci ze zdiagnozowang anemis,
1,2% grupy badanej stanowily dzieci z przepukling pepkowsa,
0,7% z przepukling pachwinowa, 0,5% stanowily dzieci z ze-
spotem Downa, 0,5% dzieci z cechami wczesniactwa, za$ 0,2%
dzieci z innymi rzadkimi schorzeniami.

Choroby wspétwystepuijace
86,2 Total
N=426
75
— L 12 07 05 05 02

Nie BPD Anemia Przepukiina Przepuklina Wczesniactwo Zesp6t Inne
pepkowa  pachwinowa Downa

Danew %

U znacznej wiekszosci dzieci Viburcol compositum stosowany
byt 2 razy na dobe po 1 czopku (82,2%), u 16,2% stosowany
byt 3 razy na dobe 1 czopek, u 0,2% badanych 1 raz na dobe
1 czopek, zas$ u 0,7% doraznie, w zaleznoéci od manifestowa-
nia objawdw.

Dawkowanie leku Viburcol compositum, ilo$¢
czopkéw na dobe

822
162
o -
3

1 2 Dorainie

Total
N=426

Danew %

U 8,2% dzieci nie stosowano zadnych innych lekow. U 91,8%
dzieci zakwalifikowanych do badania stosowano profilaktyke
krzywicy oraz niedokrwistoci niedoborowych, podajac im wi-
tamine D3, kwas foliowy, kwasy omega 3 oraz wapr, co jest te-
rapig standardowa w uwzglednionej grupie wiekowe;.
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Badania naukowe

m W Ocena skutecznosci terapii

Prawie potowa matek uwazala, iz skutecznosé leku Viburcol

Stosowanie innych lekow compositum w leczeniu powyzszych stanéw byla bardzo dobra
o8 Total (46,7%). Najczesciej stosowano Viburcol ~compositum
N=426 w pierwszych 3 miesigcach zycia dziecka (50,6%), a najczest-

szym wskazaniem u tych pacjentéw byla kolka jelitowa
(58,9%). W przypadku pacjentéw otrzymujacych lek z powo-
du niepokoju, w 43,2% leczonych oceniono skuteczno$é tera-

82 pii jako bardzo dobra, w 21,3% jako dobrg, a w 18,5% jako za-
I dawalajaca. Tylko 16 matek (1% badanych) stwierdzito brak
Tak Nie efektu leczniczego.

Profilaktyka krzywicy i niedokrwistosci niedoborowych:
kwas foliowy, Vit. D;, kwasy w-3, Calcium

Jak ocenia Pan/i skuteczno$¢ terapii za pomocq leku Viburcol compositum?

_ _ _ _ 38T = Bezefektu

157 Zadowalajaco

m Dobrze
u Bardzo dobrze
468 50,6

Total Dzlewczynkl Chtopcy Do 3miesiecy 4-6 miesiecy Powyiej
N =426 =174 N =252 N =320 N =50 6miesiecy
N =56

- B - - B « Bezefekiu

Zadowalajaco

157 9.9
u Dobrze
= Bardzo dobrze
589
468
334

Total Kolka Zaparcia Bl Wzdecna Nlepokm Bolesne Infekcja
N=426 niemowleca N=58 brzucha =19%* =155 zqbkowanie  wirusowa
N=141 N=105 N=54 N=1**

4* réznica istotna statystycznie na poziomie 95% ** Uwaga! niskie podstawy Danew %

Nalezy podkresli¢, ze w zadnej z ankiet nie podano informacji m

.dotyczqcej wygtqpowania f)bjawéw niep(.)iqdanych, wys.tqpu— Czy zaobserwowano objawy niepozadane
jacych w trakcie stosowania preparatu Viburcol compositum. podczas leczenia lekiem Viburcol compositum?

Total
N =426
= Nie

Tak

Danew %
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Badania naukowe
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Olbrzymia wiekszos¢ ankietowanych matek (98,1%) stwier-
dzita, ze aplikacja leku nie stanowi problemu ,technicznego”.

Czy aplikacija leku Viburcol compositum w postaci
czopkéw w Pana/i ocenie jest fatwa?

Total
N =426
= Tak
Nie
1.9 24 Nie
I . I ' i .
Total Dziewczynki Chiopcy Do3 4-6 Powyiej

N=426 N=174 N=252 miesiecy miesiecy 6 miesiecy
N=320 N=50 N=56

4 réznica istotna statystycznie na poziomie 95% Danew %

tym lekiem, istotnie czesciej deklarujg tak matki dzieci do
3 miesiaca zycia.

Czy chciaf(a)by Pan/i powréci¢ do terapii lekiem
Viburcol compositum u swojego dziecko/pod-
opiecznego?

Total
N=426
= Tak
Nie = Brak
danych
8 Nie

Z8Y 401 w3 =Tak

31,2 29 321

Total Dziewczynki Chfopcy Do3 4-6 Powyiej
N=426 N=174 N=252 miesiecy miesigcyémiesiecy
N=320 N=50 N=56

Ay réznica istotna statystycznie na poziomie 95%

Danew %

Przy ocenie tolerancji na lek, az u 79,9% stwierdzono bardzo
dobrg lub dobrg reakcje na podaz leku Viburcol compositum.
Werod osob oceniajacych efekt terapii lekiem Viburcol com-
positium 68,5% deklaruje, ze chciatoby powréci¢ do terapii

Jak dziecko tolerowato zaaplikowany czopek?

Total
N=426

= Bardzo dobrze

= Dobrze
Zadowalajaco
Zle

= Nastepowata odruchowa
defekacja czopka

Total Dziewczynki Chiopcy Do3 4-6
N=1426

Powyiej
N=174 N=252 miesiecy miesiecy 6 miesiecy
N=320 N=50 N=56

4y réznica istotna statystycznie na poziomie 95% Danew %

W Podsumowanie wynikow
W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze Viburcol compositum
jest bezpiecznym lekiem, tatwo aplikowanym, wykazujacym
w przewazajacym odsetku bardzo dobry bad? dobry efekt tera-
peutyczny w leczeniu standéw niepokoju przede wszystkim
zwigzanych z dyskomfortem jelitowym u dzieci. Szczegdlnie
korzystne dziatanie obserwuje sie w pierwszych trzech miesia-
cach zycia dziecka. Znaczna wiekszo$¢ matek deklaruje che¢
skorzystania z tego leku ponownie.
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