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(acido ascorbico)

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Comprimidos vaginais

250 mg de acido ascorbico

BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE



Vagi C® (»maran

acido ascorbico

APRESENTACAO
Comprimidos vaginais de 4cido ascorbico 250 mg em embalagem contendo 6 comprimidos acompanhados

de 1 aplicador vaginal.

VIA VAGINAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido vaginal contém:

ACTAO ASCOTDICO ettt et ettt s bt e e et e et e e eat e e etb e e etteesteeeenteeeebneeeteeens 250mg
EXCIPICNTES .S.]. vvreeeiiiriiieeeiiieeeiiiiteeeesstiteeesssttteeeesstbaeeesabeeeasassaeessssssessenssssesssnnsses 1 comprimido vaginal

Excipientes: hipromelose, lactose monoidratada, e estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Vagi C® é indicado para normalizar a flora vaginal em desequilibrio. Indicado principalmente para pacientes

que apresentam repetidas alteragdes da flora vaginal e tém tendéncia de sofrer por colpite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado, duplo-cego, placebo-controlado conduzido por Petersen e colaboradores’, cem
pacientes com sintomas de vaginose bacteriana foram randomizadas para receber comprimidos vaginais de
vitamina C ou placebo por 6 dias. Duas semanas apds o final do tratamento houve maior porcentagem de
pacientes do grupo placebo (35,7 %) ainda afetados pela vaginose bacteriana contra 14% que utilizaram
vitamina C. As clue cells desapareceram em 79% das pacientes no grupo ativo contra 53% no grupo placebo.
As bactérias patogénicas desapareceram em 77% das pacientes no grupo ativo contra 54% no grupo placebo,
enquanto que os lactobacilos reapareceram em 79,1% e 53,3%, respectivamente. Um outro estudo também
conduzido por Petersen e colaboradores?, duzentos e setenta pacientes com Vaginose Bacteriana foram
randomizados para receber 250 mg de comprimidos vaginais de vitamina C ou placebo por 6 dias. O objetivo
primario foi a taxa de cura com a recuperagdo de todos os critérios de inclusdo. No grupo ITT a cura foi
alcancada em 55,3 % dos pacientes no grupo da vitamina C (n=141) e 25,7% no grupo placebo (n=136), com
uma diferenga entre grupos de 29,6% (p<0,0001). No grupo PP a taxa de cura foi de 66,4% (n=116) no grupo
da vitamina C e 27,1% no grupo placebo (n=136) com uma diferenca entre grupos de 29,6% (p<0,0001). Em

uma subpopulacao de pacientes com avaliacdo centralizada do swab vaginal, a cura na populacdo ITT foi de



86,3% no grupo da vitamina C (n=51) e por 7,6% no grupo placebo (n=53) com a diferenga entre os grupos
de 78,7% (p<0,0001). A taxa de cura na populagdo PP foi de 86% no grupo vitamina C (n=50) e 6,1% no
grupo placebo (n=49) com diferenca entre os grupos de 79,9% (p<0,0001). Ambos os grupos foram bem
tolerados sem diferenga no perfil de seguranca entre os grupos.

Em um outro estudo duplo-cego, placebo-controlado, conduzido por Krasnopolsky e colaboradores?, cento
e quarenta e duas mulheres, apds terem sido curadas de um episddio recente de Vaginose Bacteriana por
metronidazol ou clindamicina, foram randomizadas para receber comprimidos vaginais de vitamina C (74
pacientes) ou placebo 68 pacientes) como profilaxia por 6 ciclos mensais, iniciando-se em 24 horas da
determinada cura da Vaginose Bacteriana. A taxa de recorréncia da Vaginose Bacteriana durante os
primeiros 3 meses foi consideravelmente menor no grupo da vitamina C (6,8%) do que no grupo placebo
(14,7%). Em 6 meses, a taxa de recorréncia no grupo da vitamina C (16,2%) foi significantemente menor
(p=0,024) do que no grupo placebo (32,4%) demonstrando que 250 mg de vitamina C em comprimidos

vaginais durante 6 dias por 6 meses diminuiram o risco de recorréncia da doenca.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O comprimido vaginal de acido ascorbico permite uma normalizagdo do pH vaginal quando alterado por
vaginose bacteriana, o que leva a restauracao do equilibrio da flora vaginal.

A formulacdo dos comprimidos vaginais permite uma liberacdo topica gradual de vitamina C ao longo do

dia.

4. CONTRAINDICACOES

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

Vagi C® ¢ contraindicado nos casos de infecgdes fungicas da area genital. Neste caso, a acidificacdo da
vagina podera intensificar os sintomas da infec¢do, uma vez que os fungos se proliferam em meio acido.

Nao estd indicado para pacientes que nao iniciaram atividade sexual.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15474248
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15474248
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21650086
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21650086
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23864922
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23864922

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C. Apesar de haver estudos clinicos com a utilizacdo de 1 comprimido vaginal de
vitamina C em mulheres gestantes, sem relatos de complicagdes, ndo ha estudos controlados suficientes em

humanos que avaliem o risco na gestacao e lactacdo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Este medicamento contém LACTOSE.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nio é necessaria a interrupgdo da utilizagdo de Vagi C® durante o ciclo menstrual. Outras patologias de base

ou patologias infecciosas sistémicas também ndo consistem em impedimento para o uso de Vagi C®.

Nio ha restrigdes especificas para o uso de Vagi C® em idosos e grupos especiais, desde que observadas as

contraindicagdes ¢ adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C. Apesar de haver estudos clinicos com a utilizacdo de 1 comprimido vaginal de
vitamina C em mulheres gestantes, sem relatos de complica¢des, ndo hé estudos controlados suficientes em

humanos que avaliem o risco na gestagdo e lactagdo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio foram relatadas até o momento interagdes medicamentosas entre Vagi C® e outros medicamentos. Dados
de absor¢do sist€émica estdo indisponiveis, no entanto, devem ser consideradas as mesmas interagdes

medicamentosas observadas por via oral.

Interacées vitamina C — medicamentos

A vitamina C ocasiona aumento nos niveis plasmaticos de estrégeno acima de 55% quando administrado
concomitantemente com contraceptivos orais e terapias de reposi¢do de hormdnios. A vitamina C também
parece reduzir em 14% os niveis de indinavir.

Sua eliminagdo pode estar aumentada quando administrada com 4acido acetilsalicilico.

A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no organismo.



Interacées vitamina C — exames laboratoriais

Altas quantidades de acido ascorbico podem causar um falso aumento nos resultados de testes séricos da
aspartato aminotransferase, de bilirrubina, de carbamazepino e de creatinina; falso aumento nos resultados
de glicose de testes de urina medidos pelo método de reducdo de cobre, e uma falsa diminui¢do nos resultados
medidos pelo método de glicose oxidase; diminui¢do nas concentragdes séricas de acido Urico e nos
resultados dos testes medidos pelo método de ensaios enzimaticos.

A vitamina C pode aumentar a absor¢ao de ferro e medidas dos niveis de ferro, tais como ferro sérico e
ferritina; causar um falso-negativo nos resultados de exames de urinas com métodos baseados em hidrolises

e formag@o de um cromégeno indofenol.

Interacées vitamina C — doencas

Pacientes com cancer s6 devem consumir altas doses de vitamina C sob acompanhamento médico. Pacientes
diabéticos devem administrar a vitamina C com cuidado, pois esta pode afetar a glicogendlise e aumentar o
aclicar no sangue.

Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco da formagdo de pedras de oxalato e diminuir o pH

sanguineo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vagi C® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz € umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Os comprimidos de Vagi C® sdo em forma de gota, de coloragdo branco a levemente amarelado e superficie
lisa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso vaginal.

Posologia: em caso de infecgdes bacterianas da flora vaginal um tratamento de 6 dias sera suficiente. No caso
de infeccdes da flora vaginal de repeticdo, com total auséncia da flora de lactobacilos ou durante o periodo
de gravidez, recomenda-se utilizacdo mais prolongada, por um periodo de varias semanas. A repeticdo da
aplicacdo do medicamento apds a menstruacdo aumentara as possibilidades de sucesso terapéutico. Caso seja

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



Nao constam indicagdes relativas a limitagdo de periodo de aplicagdo do medicamento.

O esquecimento da administragdo de alguma dose pode causar prejuizo no resultado do tratamento.

Utilizar apenas a via vaginal. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a vaginal, pode causar a perda

do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usudrio.

Modo de usar

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

Para utilizar o medicamento, proceda da seguinte maneira:

9. REACOES ADVERSAS

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 permaneg¢a no interior da

vagina

4. Retire o aplicador

5. Apos wusar o aplicador lave-o
adequadamente com &agua e sabonete
neutro para sua utilizacdo na proxima

aplicacdo

- Algumas reacdes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):

e Prurido

e Ardor

e Infecgdo fungica: sabe-se que, em aproximadamente 10% das mulheres, encontra-se presente uma

colonizacdo por leveduras assintomatica na vagina. Uma flora vaginal alterada com altas

concentragdes de germes anaerobios pode produzir substancias inibidoras de leveduras (como



difenilamina entre outras), da mesma forma que inibem a multiplicagdo adicional dos fungos
presentes em casos isolados. Apds a normalizacdo da flora vaginal em decorréncia da aplicagdo de
Vagi C®, em alguns casos, ocorre uma multiplicagdo mais intensa de leveduras, o que pode levar a
uma infecgdo fingica evidente

e Dores

e Bronquite

- Algumas reacdes adversas incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e  Odor aumentado

e InsoOnia

- Algumas reagdes adversas raras (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e Em casos isolados, pode ocorrer hipersensibilidade a algum componente da formula. Neste caso,

deve-se suspender o uso da medicagdo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao foram observados até o momento efeito de superdosagem pela utilizagdo da Vitamina C em aplicagao
vaginal. A ingestdo acidental de comprimidos vaginais ndo parece implicar em risco. No entanto, nestes
casos, ndo se deve descartar a ocorréncia de sintomas observados via oral, tais como: nausea, vOmito,
esofagites, azia, dores abdominais, obstrucdo gastrintestinal, rubor, fadiga, cefaleia, insonia, sonoléncia ¢

diarreia.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

Registro M.S. : 1.0155.0236

Farmacéutica Responsavel:

Regina Helena Vieira de Souza Marques * CRF/SP n° 6394
Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 « Santo Amaro — Sdao Paulo/SP

CEP: 04755-070 « CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Indtstria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/04/2021.

Ref. Bula PA 407379



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PROFISSIONAL DA SAUDE

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10454 —
Especifico— 250 MG COM
Notificagdo de ~ VAG CT BL AL
15/04/2021 N.A. Alteragio de N.A. N.A. N.A. N.A. 9. I]{;ac;oes I/J%dvgrsas VPS PLAS LEI X 6 +
texto de bula — treres Legdls APLIC
RDC 60/12
10454 —
Especifico— 250 MG COM
1841244/20- |Notificagdo de - Atualizagao da frase do Sistema VAG CT BL AL
10/06/2020 ) Alteraciio de N.A. N.A. N.A. N.A. VIGIMED VPS PLAS LELX 6 +
texto de bula — APLIC
RDC 60/12
- Atualizacdo da logomarca da
empresa
- Apresentagdo
- Composicao (DCB)
10454 — 1582 — - 2. Resultados de eficacia
Especiﬁco— ESPECIFICO — -4. CoAntr'flindicag()es 250 MG COM
25/05/2016 |1810204/16- | Notificagdo de | 55515 | 0458906/15-8 | Renovagiode | 25/04/2016 | > Advertencias e precaugdes ) ypg | VAG CT BL AL
2 Alteracao de Registro de - 6. Interagdes medicamentosas PLASLEI X 6 +
texto de bula — Medicamento - 7. Cuidados de armazenamento APLIC
RDC 60/12 do medicamento
- 8. Posologia e modo de usar
- 9. Reagdes adversas
- 10. Superdose
- Dizeres Legais




20/08/2013

0690582/13-
0

10461 —
ESPECIFICO
— Inclusdo
inicial de
Texto de Bula
- RDC 60/12

25/05/2010

426622/10-6

1582 —
ESPECIFICO —
Renovagao de
Registro de
Medicamento

26/09/2011

- Dizeres Legais

VPS

250 MG COM
VAG CT BL AL
PLASLEIX 6 +

APLIC
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