Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Vagi-C®
Wirkstoff: Ascorbinsaure
250 mg/Vaginaltablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn sich Ihre Symptome nach 6 Tagen nicht bessern oder gar verschlimmern, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vagi-C und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vagi-C beachten?
Wie ist Vagi-C anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vagi-C aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vagi-C und wofir wird es angewendet?

Vagi-C ist ein Vaginaltherapeutikum.

Es wird angewendet bei chronischer oder rezidivierender Aminkolpitis (bakterielle Vaginose,
unspezifische Kolpitis) leichter bis mittelschwerer Auspragung; zur Normalisierung der gestOrten
Vaginalflora.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vagi-C beachten?

Vagi-C darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ascorbinsaure (=Vitamin C) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie an Pilzinfektionen im Genitalbereich leiden. Hier bringt die Ansduerung der Scheide
keine Vorteile, sondern kann eher die Beschwerden verstarken, da Pilze auch im sauren Milieu
recht gut wachsen.

Anwendung von Vagi-C zusammen mit anderen Arzneimitteln

Salicylate erhohen die Ausscheidung von Vitamin C. Ostrogene verbessern die Bioverfiigbarkeit von
Vitamin C. Die Wirkung von Antikoagulanzien (Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen) wird durch
Vitamin C vermindert.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit




Vagi-C darf auch wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit verabreicht werden. In Tierversuchen
sind selbst bei hohen Dosen keine Schaden bei den Nachkommen beobachtet worden.

Es ist darauf zu achten, dass vor der Anwendung von Vagi-C die Hande griindlich gewaschen werden,
um das Risiko einer aufsteigenden Infektion zu reduzieren.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Sonstige Hinweise

Vitamin C verfalscht die enzymatische Glukose-Bestimmung im Harn, ebenso die
Serumtransaminase-Bestimmung, die Laktatdehydrogenase-Bestimmung und die Serumbilirubin-
Bestimmung.

Eine Unterbrechung der Anwendung von Vagi-C wegen Zwischenblutung oder Periodenblutung ist
nicht erforderlich. Auch andere Grundkrankheiten oder systemische Infektionskrankheiten sind keine
Kontraindikation fur die Anwendung von Vagi-C. Im Gegenteil, eine zusatzliche Zufuhr von Vitamin C
kann sogar erwinscht sein, da der Bedarf des Organismus in Stress-Situationen héher ist.

3. Wie ist Vagi-C anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lbliche Dosis eine Vaginaltablette pro Tag.
Die Vaginaltablette wird tief in die Scheide eingefiihrt, vorzugsweise am Abend.

Bei leichten bis mittleren bakteriellen Stérungen der Vaginalflora ist eine 6-tdgige Behandlung in der
Regel ausreichend. Bei schwerer Storung der Vaginalflora mit volligem Fehlen der Lactobazillenflora
oder in der Schwangerschatft ist eine langere Anwendung Uber Wochen angeraten. Eine Wiederholung
nach der Periode erhdht den Heilungserfolg.

Falls notwendig, kann Vagi-C Uber Wochen und Monate hinweg taglich verabreicht werden.

Hinweise fur eine Begrenzung der Anwendungsdauer liegen nicht vor.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Vagi-C zu stark oder zu schwach ist.

Da Verfarbungen der Wasche — abhangig von der Grunderkrankung sowie der Art der textilen
Materialien — nie ganz auszuschlieBen sind, empfiehlt sich fir die Dauer der Erkrankung und deren
Behandlung das Tragen eines geeigneten Wascheschutzes.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Vagi-C angewendet haben, als Sie sollten
Uberdosierungserscheinungen bei vaginaler Anwendung von Vitamin C sind bisher nicht bekannt
geworden. Eine versehentliche Einnahme der Vaginaltabletten ist unschéadlich.

Wenn Sie die Anwendung von Vagi-C vergessen haben
Die Anwendung sollte baldmdglichst nachgeholt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Vagi-C abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Vagi-C vorzeitig abbrechen, kann dies den Behandlungserfolg
gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es nach der Anwendung von Vagi-C zu Brennen und Juckreiz in der Scheide
kommen. Dies ist ein Phdnomen, das bei allen Vaginaltherapeutika mehr oder weniger zu beobachten
ist.

Die Beschwerden Brennen und Juckreiz werden bei einigen Patientinnen durch eine Pilzinfektion
verursacht: Es ist bekannt, dass bei etwa 10 % aller Frauen eine Hefepilzbesiedlung der Vagina
vorliegt, die noch keine Beschwerden verursacht. Eine gestorte Vaginalflora mit hohen
Konzentrationen von bestimmten anaeroben Keimen, die hefehemmende Stoffe (wie Diphenylamin u.
a.) produzieren, unterdriickt ebenfalls die weitere Vermehrung von im Einzelfall vorhandenen Hefen.
Nach Normalisierung der Vaginalflora durch Vagi-C kommt es in einigen Féllen zu einer stéarkeren
Vermehrung der Hefen, und dies kann dann zu einer spirbaren (symptomatischen) Pilzinfektion mit
entsprechenden Beschwerden fihren.

In sehr seltenen Fallen kann Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe auftreten. In diesem
Fall soll das Praparat nicht mehr angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vagi-C aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.
Nicht Giber 25 °C lagern.
Im Originalbehéltnis lagern, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Sie durfen Vagi-C nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Bei falscher Lagerung verfarben
sich die Vaginaltabletten dunkelbraun.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall (regionale Unterschiede). Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vagi-C enthalt
Der Wirkstoff ist Ascorbinsdure. 1 Vaginaltablette enthalt 250 mg Ascorbinsaure (Vitamin C).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Dimeticon (350 ¢cST), Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Vagi-C aussieht und Inhalt der Packung

Die weil3en, oval geformten Vaginaltabletten sind in Packungen zu
6 Vaginaltabletten und 12 Vaginaltabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

1526 Luxemburg

Luxemburg

Mitvertrieb:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstral3e 3

21465 Reinbek
Telefon: 040/72704-0
Telefax: 040/72704-329
info@almirall.de

Hersteller

Industrias Farmacéuticas Almirall S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca (Barcelona)
Spanien

Tel.: 0034-93 291 30 00, Fax: 0034-93 291 33 44
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