Vagivit \3 frotrma

acido ascorbico

Comprimido vaginal

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Embalagem contendo 6 comprimidos vaginais de 250 mg e 6
aplicadores.

Composicao:

Cada comprimido vaginal conté
4cido ascorbico...
excipientes q.s.p.
Excipientes: resina de silicone, lactose monoidratada, hipromelose e
estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

AGAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
Vagivit® (4cido ascérbico) é indicado para o tratamento adjuvante e a
prevencdo de vaginoses bacterianas cronicas, leves, recorrentes ou
intermediérias (colpite ndo especificada).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade do medicamento encontra-se impresso na
embalagem externa. Nao utilize este medicamento apds a data de
validade.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO.

GRAVIDEZ E LACTAQT\O

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica.

Vagivit® (acido ascérbico) podera ser administrado durante os periodos
de gravidez e lactagdo. A vitamina C atravessa a barreira placentaria.
Entretanto, doses de suplemento alimentar de vitaminas e sais
minerais sao consideradas geralmente seguras durante a gravidez. Em
um estudo realizado na Alemanha em 1999 para avaliar a eficacia e a

tolerabilidade da vitamina C em 24 mulheres gravidas com sintomas
de vaginose bacteriana nao observou-se efeito teratogénico ou
prematuridade relacionada ao uso da vitamina C vaginal e recomenda
o uso de rotina de vitamina C em mulheres gravidas com alteragao
da microbiota vaginal. Na literatura médica ndo ha relatos de
teratogenicidade em humanos, como também nao foi observado em
estudos realizados com modelos animais.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apods o seu término.

Lactagao: A vitamina C é excretada no leite materno. Com a ingestao
de doses adequadas nao foi observado nenhum risco para o bebé,
entretanto a avaliagdo do risco para o bebé néo foi estabelecida. Seu
médico ird avaliar o potencial risco em relagdo ao beneficio antes de
prescrever esta medicagao durante o periodo de lactagéo.

Informe ao médico se esta amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGCAO

Vagivit® (&cido ascorbico) se apresenta na forma de comprimidos
vaginais para introdugdo profunda intravaginal. O comprimido
vaginal é absorvido lentamente garantindo uma rapida e prolongada
normalizagéo do pH vaginal.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.

Modo de Usar:

O]

g

NTERRUPCAO DO TRATAMENTO
Nao existem relatos sobre problemas na interrupgao do tratamento. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REAGCOES ADVERSAS

Em casos raros (menos que 1%, mais que 1 em mil): coceira, prurido
intravaginal e edema podem ocorrer apés o uso de Vagivit® (acido
ascorbico). Este € um fenémeno geral, mas é pouco observado no
tratamento com todas as terapias vaginais. Podem ocorrer sintomas de
infecgbes fungicas decorrentes do uso de Vagivit® (&cido ascorbico).
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Como ocorre uma absorgao parcial da vitamina C (&cido ascérbico)
pela mucosa vaginal, deve-se considerar que o uso simultaneo com
anticoagulantesderivadosdacumarinapode levarahipoprotrombinemia.
Os efeitos dos anticoagulantes sao reduzidos pela vitamina C (acido
ascorbico). Os salicilatos estimulam a excregao da vitamina C (acido
ascorbico). Os estrégenos melhoram a biodisponibilidade da vitamina
C (&cido ascorbico).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

CONTRA-INDICAGOES

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de
hipersensibilidade conhecida ao &cido ascérbico e/ou demais
componentes da formulagdo. Também é contra-indicado em pacientes
com colpite por candida, por esta ndo ser curada pelo tratamento com
vitamina C (&cido ascérbico), podendo ainda levar a intensificagéo das
queixas devido a acidificacdo da mucosa vaginal.

PRECAUCOES

A vitamina C (4cido ascérbico) pode interferir na determinagao de
glicose na urina e de lactato desidrogenase, transaminases e bilirrubina
séricas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCAO TECNICA

Para correta aplicagdo dos comprimidos vaginais, siga as seguintes
orientagdes:

1) Coloque o comprimido no encaixe 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 permanega no
interior da vagina. Retire o aplicador.

4) Descarte o aplicador, que deve ser utilizado em apenas uma
aplicagao.

CARACTERISTICAS

* Propriedades farmacoldgicas

A aplicagdo de vitamina C (&cido ascérbico) resulta na redugdo do
valor do pH intravaginal, levando a inibicdo de todas as bactérias
que ndo podem crescer em um meio com pH 4,0. O crescimento de
bactérias capazes de reproduzirem-se em pH abaixo de 4,0, como
os lactobacilos, é somente levemente inibido, ou mesmo, néo inibido.
Varios dias depois os lactobacilos da flora vaginal normal (bacilos de
Déderlein) reaparecem. Particularmente, o crescimento dos anaerébios
indesejaveis sera rigorosamente inibido pela acidificagao da vitamina C
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(acido ascorbico). Como as leveduras sao capazes de se reproduzir em
pH de valores baixos, seu crescimento ndo serd inibido. Baseado em
estudos in vitro, o mecanismo de agdo bacteriostatico e bactericida da
vitamina C (acido ascérbico) na flora vaginal é principalmente baseado
no efeito de redugao do valor do pH.

* Propriedades toxicoldgicas:

A aplicagao vaginal de 250 mg de vitamina C (&cido ascdrbico)
demonstrou boa seguranca e tolerabilidade durante a aplicagéo clinica.
Nao existem relatos de intoxicagdes por superdosagem de vitamina C
(acido ascérbico).

 Toxicidade crénica:

Como a vitamina C (acido ascérbico) € uma vitamina essencial e a
ingestao diaria recomendada na dieta para mulheres maiores de 18
anos é de 75 mg, nenhuma toxicidade crénica deve ser esperada apds
a aplicacao diaria de um comprimido vaginal de 250 mg.

*Toxicologia reprodutiva:
Até a dose de 1 g por kg do peso corporal, nenhum efeito teratogénico
ou fetotéxico foi observado em ratos e camundongos.

* Farmacocinética:

A quantidade de vitamina C (acido ascdrbico) absorvida pela vagina
esté abaixo das necessidades diérias de vitamina C (&cido ascérbico).
Biodisponibilidade: Parcialmente, ocorre uma absorgao sistémica. A
dose diaria de 250 mg administrada por via vaginal, entretanto, esta
abaixo da dose total de vitamina C (&cido ascérbico) recomendada
diariamente.

INDICAGOES

Vagivit® (acido ascérbico) atua na protecao natural do microambiente
vaginal mediante a manutencéo e restauragdo do pH fisiolégico local.
De tal modo, favorece o crescimento da flora vaginal normal e previne
contra o desenvolvimento de condigdes favoraveis ao surgimento de
vaginoses bacterianas, mesmo durante a gestacéo. Portanto, Vagivit®
(acido ascorbico) esta indicado como coadjuvante no tratamento e
na prevengao das vaginoses bacterianas cronicas, leves, recorrentes
ou intermediarias (colpite nao especificada). Seu emprego é (til,
sobretudo, em condigdes recidivantes e como terapia farmacolégica
antiinfecciosa adicional.

CONTRA INDICAGOES

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de
hipersensibilidade conhecida ao &cido ascérbico e/ou demais
componentes da formulagao. Também é contra-indicado em pacientes
com colpite por candida. A candidiase vaginal nao é curada pelo
tratamento com vitamina C (&cido ascérbico) e pode até ocorrer a
intensificagao dos sintomas devido a acidificagao.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

A vitamina C (acido ascérbico) pode interferir na determinagao de
glicose na urina e de lactato desidrogenase, transaminases e bilirrubina
séricas.

Categoria de Risco na Gravidez: C

Vagivit® (4cido ascorbico) podera ser administrado durante os periodos
de gravidez e lactagdo. A vitamina C atravessa a barreira placentaria.
Entretanto, doses de suplemento alimentar de vitaminas e sais
minerais sdo consideradas geralmente seguras durante a gravidez. Em
um estudo realizado na Alemanha em 1999 para avaliar a eficacia e a
tolerabilidade da vitamina C em 24 mulheres gravidas com sintomas
de vaginose bacteriana ndo observou-se efeito teratogénico ou
prematuridade relacionada ao uso da vitamina C vaginal e recomenda
o uso de rotina de vitamina C em mulheres gravidas com alteragédo
da microbiota vaginal. Na literatura médica ndo ha relatos de
teratogenicidade em humanos, como também nao foi observado em
estudos realizados com modelos animais.

Lactacdo: A vitamina C é excretada no leite materno. Com a ingestao
de doses adequadas nao foi observado nenhum risco para o bebé,
entretanto a avaliagdo do risco para o bebé nao foi estabelecida.
Avaliar o potencial risco em relagao ao beneficio antes de prescrever
esta medicagao durante o periodo de lactagao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Como ocorre uma absorgdo parcial da vitamina C (&cido ascdrbico)
pela mucosa vaginal deve-se considerar que o uso simultaneo com
anticoagulantes derivados dacumarinapode levarahipoprotrombinemia.
Os efeitos dos anticoagulantes sdo reduzidos pela vitamina C (acido
ascorbico). Os salicilatos estimulam a excregao da vitamina C (acido
ascorbico). Os estrégenos melhoram a biodisponibilidade da vitamina
C (&cido ascérbico).

HEAQ@ES ADVERSAS E ALTERAQGES DE EXAMES LABORATORIAIS
Em casos raros (menos que 1%, mais que 1 em mil): coceira, prurido
intravaginal e edema podem ocorrer apés o uso de Vagivit® (acido
ascoérbico). Este é um fenémeno geral, mas é pouco observado no
tratamento com todas as terapias vaginais.

Podem ocorrer sintomas de infecgdes fingicas decorrentes do uso de
Vagivit® (acido ascoérbico).

POSOLOGIA

Vagivit® (4cido ascorbico) se apresenta na forma de comprimidos
vaginais para introdugdo profunda intravaginal. O comprimido
vaginal é absorvido lentamente garantindo uma rapida e prolongada
normalizagdo do pH vaginal. Para terapia padrao, é administrado
1 comprimido vaginal uma vez ao dia contendo 250 mg de &cido
ascérbico. Um comprimido vaginal de Vagivit® (4cido ascdrbico) por dia,
de preferéncia a noite, deve ser colocado profundamente na vagina.
Nas alteragbes bacterianas da flora vaginal, o tratamento durante 6
dias é suficiente. No caso de alteragdes graves da flora vaginal com
auséncia total de lactobacilos ou, durante a gravidez, é recomendado
um tratamento prolongado durante vérias semanas. O sucesso
terapéutico é atingido quando o tratamento é repetido. Se necessario
Vagivit® (acido ascorbico) pode ser administrado diariamente durante
semanas ou meses. Nao ha indicagbes de limitagdo ao periodo de
tratamento.

Modo de Usar:

Para correta aplicagao dos comprimidos vaginais, siga as seguintes
orientagdes:

1) Cologue o comprimido no encaixe 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 permanega no
interior da vagina. Retire o aplicador.

4) Descarte o aplicador, que deve ser utilizado em apenas uma
aplicagao.

SUPERDOSAGEM

Altas doses de vitamina C (maiores que 2.000 mg/dia) podem resultar
em diagnéstico incorreto de diabetes e pode interferir no monitoramento
da glicemia.

Megadoses de vitamina C podem causar cristaliria por cristais de
oxalato de calcio em alguns individuos que tem predisposicdo para
acumular esses cristais.

USO EM PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.

Lote, data de fabricagdo e validade: vide embalagem externa.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
M.S.: 1.0043.0997

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badar6 — CRF-SP 19.258

Fabricado por:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Berner Str. 40-42 — D — 60437
Frankfurt — Alemanha

® Marca Registrada sob licenca de POLICHEM S.A.
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EUROFARMA LABORATORIOS LTDA

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP cEurofarma
CNEJ : 6.1 A 90‘0,96./0001 92 euroatende@eurofarma.com.br
Industria Brasileira.
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