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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

1. Qué es Fangan Duo y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fangan Duo
3. Como aplicar Fangan Duo

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Fangan Duo

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. {Qué contiene Fangan Duo y para qué se utiliza? Es la asociacion de un antibidtico
bactericida, la clindamicina, y un antimicdtico, el ketoconazol, para uso tdpico
intravaginal. Se lo utiliza para tratar vaginosis bacteriana originada por Gardnerella
vaginalis, Mobiluncus spp y otras bacterias anaerobias como Bacteroides fragilis, asi
como en vaginitis mixtas y candidiasis vaginal.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fangan Duo No use FANGAN DUO si
- Si es alérgico a cualquiera de los componentes de la féormula, que figuran
detallados en el estuche.

- Si ha tenido previamente enfermedades inflamatorias intestinales como:
enteritis regional (Enfermedad de Crohn), colitis ulcerosa o con antecedentes de colitis
“asociada con antibidticos”.

Tenga especial cuidado con FANGAN DUO

Puede producir irritacién vaginal, prurito y picazén, especialmente al iniciar el
tratamiento.

Ademas, puede aumentar el desarrollo de otros microorganismos no susceptibles.
Informacién Importante: debe evitar mantener relaciones sexuales vaginales, ain con
proteccion. No se recomienda el uso de condones o los diafragmas vaginales por lo
menos después de 3 dias de finalizado el tratamiento porque los componentes del
producto pueden debilitar la goma o el latex. Dr. LAZAR v Cia. S.A.
No utilice tampones o duchas vaginales durante el tratamiento CORY SR Y QiKdBstria:
Durante el tratamiento puede observar algura Tmancha en la ropa interior ya que
algunos de los componentes del productg’pueden no absorberse totalmentes”
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Avise a su médico si comienza a menstruar durante el tratamiento.

Toma simultanea de otros medicamentos
Consulte a su médico si estd tomando por via oral bloqueantes neuromusculares ya
que la clindamicina puede potenciar su efecto.

Embarazo
Consulte con su médico si estd o tiene sospechas de estar embarazada.

Lactancia
Este producto puede utilizarse si usted estd amamantando.

Uso en nifios
No usar en menores de 16 afios de edad.

3. Como aplicar Fangan Duo Preferentemente a la noche al acostarse, introducir un
ovulo profundamente en la vagina. El ovulo de FANGAN DUO se disuelve con la
temperatura y humedad de la vagina. Este tratamiento lo debe continuar durante 7
dias consecutivos. Consulte a su médico si durante el tratamiento olvida colocarse un
ovulo.

4. Posibles efectos adversos

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Se han comunicado los siguientes
efectos adversos:

Clindamicina

- Tracto genital: Inflamacién vaginal sintomatica, infeccién por hongos (candida
albicans), irritacion de la vulva, infeccion de la vagina por tricomonas.

- Sistema nervioso: aturdimiento, dolor de cabeza, vértigo.

- Piel: erupcion, urticaria.

- Tracto gastrointestinal: acidez, nauseas, vomitos, diarrea, constipacion, dolor
abdominal.

Ketoconazol

Efectos adversos frecuentes

- Sensacién de quemazon en la vagina o en la zona alrededor de la entrada de la
vagina.

- Irritacidn en el lugar de aplicacion

Efectos adversos de frecuencia no conocida
- Picazon, erupcion en la piel
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¢Qué debo hac,er ante una sobredosis o ant.e ur.1a ingesta accidental? Dr. LAZAR y Cia. S.A.

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al Iugar@?ﬁﬁ\f@écérmﬂfstria:

asistencia médica.

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :{011) 4962-6666 / 2247 ? -
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Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650
Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a:

Laboratorio Dr. Lazar

011-5550-2900

www.lazar.com.ar

ANMAT

https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos

0800-333-1234

5. Conservacion de Fangan Duo -
Conservar en lugar fresco y seco, entre 15 y 30° C.

6. Contenido del envase e informacidn adicional

Férmula cualicuantitativa:

Cada dvulo vaginal contiene: ketoconazol 400,0 mg; clindamicina (como clindamicina
fosfato) 100,0 mg. Excipientes: Butilhidroxianisol, Polietilenglicol 6000, Polietilenglicol
400.

Presentacion
Envases con 7 évulos.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 57.490
Dr. Lazar & Cia S.A.Q. e I.

Av. Vélez Sarsfield 5855 B1605 EPI Munro

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha ultima revision informacién para el paciente: ...........

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industria!
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