Vagi C
acido ascorbico

Forma farmacéutica e apresentagao

Comprimido vaginal: caixas com 6 comprimidos acompanhados de 1 aplicador vaginal
USO ADULTO / VIA VAGINAL

Composigao

Cada comprimido vaginal contém:

ACIAO @SCOMDICO ...eevviiiiiiiiiieee e 250 mg

Excipientes 4.8.p...cccveeeviriiiiiieereeee e 1 comprimido vaginal

Excipientes: povidona, lactose monohidratada e estearato de magnésio

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacolégicas

O acido ascorbico comprimido vaginal permite uma normalizagcado do pH vaginal quando alterado
por vaginoses bacterianas necessitando uma acidificacdo da vagina e tem a propriedade de
restaurar a flora vaginal.

A formulagédo dos comprimidos vaginais permite uma liberacao tépica gradual de vitamina C ao
longo do dia.

O aumento da acidez provocada por Vagi C nao aumenta a velocidade de tratamento e indice de
cura, como por exemplo, com aplicacéo local de um derivado imidazdlico, como o metronidazol
(500mg), pois a inibigao da flora n&o fisioldgica e o crescimento desejado de lactobacilos levam
um certo tempo.

Resultados de eficacia

Os critérios analisados nos estudos clinicos para diagnosticar Vaginose Bacteriana foram:
corrimento vaginal, odor de "peixe", pH vaginal ® 4,7; e presenca de "clue cells" ou células-guia ao
microscopio em exame a fresco da secre¢ao vaginal.

Em um estudo randomizado, duplo-cego, placebo-controlado (Petersen EE, Magnani P. Efficacy
and safety of Vitamin C vaginal tablets in the treatment of non-specific vaginitis. A randomised,
double-blind, placebo-controlled study. Eur. J. Obstet Gynecol. Reprod. Biol., 2004:117(1):70-75)
as pacientes com sintomas de Vaginose Bacteriana foram randomizadas para receber Vagi C ou
placebo por 6 dias.

Duas semanas apos o final do tratamento uma maior porcentagem de pacientes do grupo placebo
(35,7%) estavam ainda afetadas pela Vaginose Bacteriana contra 14% com Vagi C. As "clue cells"
desapareceram em 79% das pacientes no grupo ativo contra 54% no grupo placebo. As bactérias
desapareceram em 77% das pacientes no grupo ativo contra 54% no grupo placebo, enquanto os
lactobacilos reapareceram em 79,1% e 53,3% respectivamente.

Os resultados de estudos clinicos mostraram que com o aumento da acidez provocada pelo Vagi
C nao pode ser aumentada a velocidade de tratamento e indice de cura, como por exemplo com a
aplicacao local de um derivado imidazélico, como o metronidazol (500mg), pois a inibicdo da flora
nédo fisioldgica e o crescimento desejado de lactobacilos levam um certo tempo.

Indicacbes

Vagi C é indicado para normalizar a flora vaginal em desequilibrio. Indicado principalmente para
pacientes que apresentam repetidas alteragées da flora vaginal e tém tendéncia de sofrer colpite.



Contra-indicagcées

Vagi C ndo devera ser utilizado em caso de infecgbes fungicas da area genital. Neste caso, a
acidificagdo da vagina nao trara qualquer beneficio podendo, pelo contrario, inclusive intensificar
os sintomas, uma vez que os fungos também crescem em meio acido.

Este medicamento ndo devera ser utilizado em caso de hipersensibilidade a qualquer dos
componentes da formula.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

O comprimido vaginal devera ser introduzido profundamente na vagina, de preferéncia a noite.
Instrugées de uso

Para utilizar o medicamento, proceda da seguinte maneira:

1. Encaixe a parte mais arredondada do comprimido no orificio do aplicador

2. Deitada com as pernas flexionadas introduza profundamente o aplicador com o comprimido na
vagina

3. Empurre o émbolo de forma que o comprimido permaneca no interior da vagina
4. Retire o aplicador

5. Apés usar o aplicador lave-o adequadamente com agua e sabonete neutro para sua utilizagéo
na préxima aplicagao

Posologia

Em caso de infec¢des bacterianas da flora vaginal de intensidade moderada a média, via de
regra, um tratamento de 6 dias sera suficiente. No caso de infecgbes da flora vaginal mais agudas,
com total auséncia da flora de lactobacilos, ou durante o periodo de gravidez, recomenda-se
utilizagdo mais prolongada, por um periodo de varias semanas. A repeticdo da aplicagao do
medicamento apdés a menstruacdo, aumentara as possibilidades de sucesso terapéutico. Caso

seja necessario, Vagi C podera ser administrado diariamente por um periodo de varias semanas
ou de meses.

Nao constam indicacdes relativas a limitacao de periodo de aplicacdo da medicacgao.
Adverténcias

Nao é necessaria a interrupgao da utilizagdo de Vagi C em virtude de sangramentos durante o
periodo menstrual ou fora do mesmo. Outras patologias de base ou patologias infecciosas
sistémicas também n&o consistem em impedimento para o uso de Vagi C.

Gravidez e lactagcao

Vagi C também podera ser administrado durante os periodos de gravidez e de lactacdo. Em
estudos em animais, nao foram observados quaisquer efeitos indesejaveis mesmo em caso de
dosagens elevadas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao ha recomendacgdes especificas desde que observadas as contra-indicacdes e precaucdes
comuns ao produto.

Interagées medicamentosas
Nao foram relatadas até o momento, interagdes medicamentosas entre Vagi C e outros farmacos.
Reacées adversas a medicamentos

Em raros casos, poderao ocorrer ardor e prurido (coceira) vaginal. Trata-se de um fenédmeno
comum observado em quase todas as terapéuticas vaginais.

Em alguns pacientes, estes sintomas sdo decorrentes de uma infecgéo fungica. Sabe-se que, em
aproximadamente 10% das mulheres, encontra-se presente uma colonizagao por leveduras
assintomatica na vagina. Uma flora vaginal alterada com altas concentragdes de germes



anaerobios podem produzir substancias inibidoras de leveduras (como difenilamina entre outras),
da mesma forma que inibem a multiplicacdo adicional dos fungos presentes em casos isolados.

Apods a normalizacao da flora vaginal em decorréncia da aplicacédo de Vagi C, em alguns casos,
ocorre uma multiplicacdo mais intensa de leveduras, o que pode levar a uma infecg¢ao fungica
evidente (sintomatica) com as queixas correspondentes.

Em casos isolados, pode ocorrer hipersensibilidade a algum componente da formula. Neste caso,
deve-se suspender o uso da medicagao.

Superdose

N&ao foram observados até o momento efeito de superdosagem pela utilizagdo da Vitamina C em
aplicacao vaginal. A administragcédo acidental de comprimidos vaginais nao implica em risco.

Armazenagem

Conserve o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteger da luz e umidade.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.



