PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

FANGAN® PLUS
CENTELLA ASIATICA - METRONIDAZOL
MICONAZOL
NEOMICINA
POLIMIXINA
Ovulos vaginales
Venta bajo receta
Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE

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 seccién 4.

1. Qué es Fangan Plus y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fangan Plus

3. Como aplicar Fangan Plus

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Fangan Plus

6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. Qué contiene Fangan Plus y para qué se utiliza
Contiene:
- metronidazol: perteneciente a una clase de medicamentos llamados
antimicrobianos.
- miconazol: perteneciente a una clase de medicamentos Ilamados antimicéticos.
- neomicina / polimixina B: antibidticos utilizados para prevenir o tratar las
infecciones provocadas por bacterias.
- centella asidtica: con accion cicatrizante, reepitelizante, protectora y revitalizadora
dérmica.

El uso de Fangan Plus estd indicado para el tratamiento local de las vulvovaginitis
especificas e inespecificas, particularmente cuando se asocian a lesiones de la pared
vaginal; vulvitis, vaginitis, cervicovaginitis irritativas o bacterianas, candidiasis,
tricomoniasis, leucorreas de cualquier etiologia.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fangan Plus No debe utilizarlo si usted:

- Esalérgico (hipersensible) a derivados imidazélicos o a cualquiera de los demas
componentes del producto (ver seccién 6)

- Padece epilepsia u otro problema neuroldgico.

- Tiene leucopenia (disminucion en el nUmero de glébulos blancos en la sangre).

- Tiene una anomalia cuantitativa o cualitativa de cualquiera de los elementos de la
sangre (discrasia sanguinea).

- Se encuentra bajo tratamiento con aminoglucdsidos (como amikacina,
gentamicina).

- Presenta problemas hepaticos severos. No se debe administrar el producto
durante el primer trimestre del embarazo ni durante la lactancia.

Usted debe informarle a su médico si:

- Tiene sindrome de Cockayne y se encuentra bajo tratamiento concomitante con
medicamentos que contienen metronidazol.

- Presenta reacciones alérgicas, vértigo, confusion mental, ataxia (falta de
coordinacion).

- Antes de comenzar el tratamiento con Fangan Plus debe informarle si esta
embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

- Si estd amamantando.

- Toma algun medicamento. Todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo
todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. Esto es
importante, debido a la posibilidad de una baja absorcién del producto que puede
afectar la accién y depuracion de otros medicamentos y/o éstos pueden afectar la
accién del producto. En especial, informele si estd bajo tratamiento con ciertos
medicamentos como: warfarina, cumarina, fenitoina, 5-fluorouracilo, ciclosporina,
busulfan, litio y disulfiram.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar

- Deben evitarse las relaciones sexuales vaginales o la utilizaciéon de tampones o
duchas vaginales durante el tratamiento con el producto.

- Eluso de Fangan Plus no previene el contagio de enfermedades de transmision
sexual.

- La base del évulo de Fangan Plus puede alterar el latex de preservativos y
diafragmas.

- No se debe emplear el producto durante el periodo menstrual.

- No se debe ingerir por via oral; el producto es de uso vaginal.

- Se debe utilizar un jabdn con pH neutro para la higiene personal.
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3. Como aplicar Fangan Plus Debe comenzar el tratamiento con 1-2 dvulos diarios. Luego,
una vez mejorados los sintomas continuar con 1 évulo al dia, al acostarse.
Introducir el 6vulo profundamente por via vaginal.

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicard como proceder de
manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido aplicar un évulo de Fangan Plus?

Si olvidé usar un évulo y sdlo han pasado unas pocas horas de retraso, Uselo
inmediatamente. Si falta poco para la hora de aplicacion del siguiente dvulo, no lo utilice
entonces. Espere a la siguiente aplicacién. No aplique dos évulos a la vez.

¢Qué debo hacer si aplico mas de un évulo de Fangan Plus indicado por mi médico o ante
una ingesta accidental?

Si aplica mas de un évulo de Fangan Plus, consulte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidén o ingesta accidental llame por teléfono a un
Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 / 2247

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

¢Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiento con
Fangan Plus?
Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento con el producto.

4. Posibles efectos adversos Como todos los medicamentos, Fangan Plus puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes. Las reacciones adversas que se han observado
con mayor frecuencia, incluyen: sensacion de picor y ardor vaginal, prurito, infeccidon
vaginal, cervicitis (inflamacidn

del cuello uterino), disconfort pélvico. Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa
no mencionada aqui, consulte a su médico.

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

[F-2026-28884188-APN-DERM#ANMAT
- < £ (

DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFER__
FARMACEUTICA APODERADA
DIRECTORA TECNICA

Pégina3 de4



Laboratorio Dr. Lazar

011-5550-2900

www.lazar.com.ar

ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

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

0800-333-1234

5. Conservacidn de Fangan Plus Consérvese a temperatura entre 15°Cy 30°C.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Cada évulo vaginal contiene:
Cada évulo vaginal contiene:

Metronidazol ......ccveeeeeeieiieiiiiieeeee e 300,00 mg
Miconazol NItrato ......ccccceevviveeeeeeeeeeeiirreeeeeeenn 100,00 mg
Neomicina sulfatO......ccccccovvecnrreeeiee e, 48,80 mg
Polimixina sulfato ........ccoovevivreeeeiieiiiiiireeeeee e 4,40 mg
Centella asiatiCa......ceevvvveeeeeeieeiciiieeeeec e, 15,00 mg
1= [0t (0 1Y U 410,00 mg
WitePSOI H5 ...ttt 1491,80 mg

Presentacién:
Envases conteniendo 3, 6, 10y 12 6vulos vaginales.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 54455

Dr. Lazar & Cia S.A.Q. e I.

Av. Vélez Sarsfield 5855 B1605 EPI Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2026-28884188-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Marzo de 2026

Referencia: Informacion parael paciente - EX-2026-10228672- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.03.20 07:08:53 -03:00

ANDREA CARINA SOTELO
Auxiliar administrativo
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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