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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-906112-17-0 del Registro de la Administraciór Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y l'

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita la aprobac' ón de
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada TOFLAM / TOBRAMICINA DEXAMETASONA, Forma farlnaCéutica y
concentración: SUSPENS10N OFTALMICA ESTERIL, TOBRAMICINA 300 mg - .
DEXAMETASONA lOOmg; aprobada por Certificado N° 54.773.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las nor lativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular.

N° 4/13. . '1 I '.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los dalos

caraclerislicos conespondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgadb en los
términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la bisposición
ANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la i tervención
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/9 YDecreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20;]5.

'¡'

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, A'tIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA.,



DISPONE: I

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la ESpeCia1ida~Medicinal
denominada TOFLAM I TOBRAMIClNA DEXAMETASONA, Forma fannacéutica ~
concentración: SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL, TOBRAMICINA 300 mg -1 .
DEXAMETASONA 100 mg, el nuevo proyecto de rótulos obrantes en los document s: IF-2017-
25698083-APN-DERM#ANMAT (Rótulo primario) -lF-2017-25697763-APN - I
DERM#ANMAT (Rótulo secundario), el nuevo proyecto de prospecto obrante en el dbcumento
IF-2017-25698471-APN-DERM#ANNlAT; e información para el paciente obrante erJel
documento IF-2017-25698688-APN-DERM#ANMAl. . I

ARTICULO 2°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 54.77~, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese
a la Dirección de Gestión dc Información Técnica a sus efectos. Cumplido; archívese!

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-006112-17-0

Digil8lly signad by lEOE Roberto Luis
Dale; 2017.12.27 09:44:36 ART
locatioo: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dig1taiIV&lgnlld b1 G~STlONOOCllMENT L ELECTRONIC ••••
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00: ",,_GESTION DOCUMEtH& ELEC ONIGA_GDE.o ••••R.
o'MINISTERIOOE MOOERNIv.cION. _SECRET•••RIII DE
MOOERNll.'CJON ADMINISTRATIVA, s. 1.lNombe,_CUIT
:107151115/io!
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Proyecto de Rótulos - env.ase primario

TOFLAM

TOBRAMICINA - DEXAMETASONA

Suspensión oftálmica estéril
Industria Argentina
Expendio bajo receta

Presentación: frasco gotero por 10 mL.

Fórmula: Cada .100 mL de suspensión contiene Tobramicina 300,0 mg, Dexametasona
100,0 mg y Excipientes autorizados c.s.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 54.773

Director,técnico: Sein Gustavo Ornar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°:

fecha de vencimiento:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 8'C y 30' C. AL ABRIGO DE LA

LUZ; PROTEGER DEL CONGELAMIENTO

LAFEDAR SA

Valentin Torra 4880

(3100) Paraná

Entre Ríos

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

~1~
IF-20¡'¡;~1l¡?J88dVíi!.\lE9ERM#ANMA T

Presidente

página 1 de I



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-25698083-APN-DERM#ANMAT
I

Referenci~: rotulo primario 6112-17-0 Certif 54773

CIUDAD DE BUENOS lRES
Viernes 27 de Octubre db 2017

\
---------------------------------- ------------

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

Olg~ally .igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
eN; cn<>GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. c:AR, o-=MINISTERID DE MODERNIZACION.
ou=$ECRETARlA OE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. 5tlr\;lINumber=CUIT 307151175604
Date: 2017.10.27 11:56:56 .{I3'00'

, '

Maria Carolina Ganan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Digital., olgned by GESTION DOClJME~Al lECTRONICA.
'oc
ON: C"'GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. e'AR,
o-MI'ISTERIOOE MOOERNIZACION, 0"-5 CRETARlA PE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, "n" ml>e,-.CUIT
:la7151H5&4
Dale' 2017 10.27 "'513'57 -00'00'
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Proyecto de Rótulos - envase secundario

TOFl.AM

TOBRAMICINA - DEXAMET ASONA

Suspensión oftálmica estéril
Industria Argentina
Expendio bajo recela

PresE!D.!acióf!:envase conteniendo un frasco gotero por 10 mL

. Fórmula: Cada 100 mL de suspensión contiene Tobramicina 300,0 mg, Dexametasona
100,0 mg y Excipientes autOrizados c.s.

Posología y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialida~ medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 54.773

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmac~utico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°: .

Fecha de vencimiento:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 8'C y 30' C, AL ABRIGO DE LA

LUZ; PROTEGER DEL CONGELAMIENTO

LAFEDAR SA

Valenlin Torrá 4880

(3 J 00) Paran a
Entre Ríos

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo 'se utilizará para TOFLAM Uso hospita1ario que se
presenta en envases conteniendo 12, 24 Y48 frascos goteros por 10ml.

GUS . SEIN
Farm ceulico y lIc en

Cs, J:armaceuticas
DIR~CTOR TECNICO

~FEDARSA

LAFE1s/Á'
IF-20 17-25697if63-APN-DERM#ANMA T

RICARDO é GU1MAREY
Presidente
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Número: IF-2017-25697763-APN-DERM#ANMAT

Referenela: rotulo secundario 6112-17-0 Certif 54773

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

CIUDAD DE BUENOS lIRES

Viernes 27 de octUb+red,"".

I .

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

Olgitally GIgned by GEST10N DOCUMENTAL ELECTRON1CA _GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA - GOE, c"'AR. o=MIN1STERIO DE MODERNIZACION,
QI/"'SECRET ARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRA TNA. serialNumber=CUIT 30715117564
Date; 2011,10.27 11:56:05 -03'00'

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

-_ .. __ .1__ -
"OC
ON: """GESTION DOCUMENTAL ELECTR NJCA_GOE.c_"R,
o_MINISTEFUO DE ,,",0061NIVICION, "". ECREiMH'" DE
r.lOPERNIlACION AQMINISTRATlV"', •• ,," umb<r.CUlT

30115111064
Dale: .017.1ll,27 11,56:05.(1J'(lO'



I Proyecto de Prospectos

TOFLAM

TOBRAMICINA - DEXAMETASONA

Suspensión oftálmica estéril

J

INDUSTRIA ARGENTINA

fÓRMULA CUALlCUANTITATIVA:

Cada 100 mi contiene:

Principios activos:

Tobramicina

Dexametasona

VENTA BAJO RECETA

300,00 mg

100,00 mg

Excipientes: Sulfato de sodio anhidro, hidroxietilcelulosa, tiloxapol, cloruro de

~odio, cloruro de benzalconio 10mg, edetato disódico dihidratado, agua purificada

C,s,

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Ant-iinfeccioso y Anti-inflamatorio en combinación.

Código ATC: S01C A01

INDICACIONES
TOFLAM suspensión oftálmica, está indicado en el tratamiento de procesos

inflamatorios oculares en los cuales el corticosteroide está indicado y en

infecciones oculares externas provocadas por bacterias, o si existe riesgo de

infecciones oculares bacterianas.
Los esteroides oculares están indicados en inflamación de: conjuntiva palpebrál o
bulbar, córnea Y segmento anterior del globo; cuando el riesgo inherente al uso

del corticoide en ciertas conjuntivitis infecciosas es aceptado para obtener una

disminución en el edema y la inflamación. También está indicado en uveitis

crónica anterior y heridas de la córnea provocada por productos quimicos,

radiación, quemadura o p~netraciónde cuerpos extraños.

I

PROPIEDADES

n,,"'" \ ,j,,"""M',"~'
RICARD~MAREY

Presidente

página I de 8 .



1~b"r~\""c1

LAFEDAR
.
........./1.
/1

Farmacodinamia

Dexametasona:

La efic.acia de los corticoesteroides para el tratamiento de procesos inflamatorios

del ojo está bien establecida. Los corticoesteroides ejercen su efecto antl-

inflamatorio a través de la supresión de moléculas de adhesión celular en el

endotelio vascular. ciclooxigenasa I o 11.y la expresión de citoquinas; esto

conduce a una expresión reducida de mediadores pro-inflamatorios y a la

prevención de la migración de leucocitos hacia el tejido ocular inflamado.

Dexametasona posee una marcada actividad anti-inflamatoria con -actividad

mineralocorticoide reducida, en comparación con otros estero ides; además, es

uno de los agentes anti-inflamatorios más potentes.

Tobramicina:

I Es un potente antibiótico bactericida de amplio espectro. perteneciente a los

aminoglucósidos. Ejerce su efecto principal en las células bacterianas inhibiendo

el montaje de los polipéptidos y sintesis en el ribosoma. Estudios in vi/ro han

demostrado que Tobramicina, agente anti-infeccioso de esta combinación, provee

protección contra cepas susceptibles de los siguientes microorganismos:

'Estafilococos. incluyendo S. aureus y S. epidermis (coagulasa-positivo y

I coagulasa-negativo) y cepas resistentes a la penicilina, Estreptococos, incluyendo

, algunos del grupo A beta-hemolitico y algunas especies no hemoliticas y algunas

! cepas de S/rep/ococcus pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,

Klebsiella pneumoniae, En/erobac/er aerogenes, Pro/eus mirabilis, Morganella

morgan;;, la mayoria de las cepas de Pro/eus vulgaris. Haemophilus influenzae y,
'H. aegyptius, Moraxella lacuna/a y Acine/obac/er calcoaceticus y algunas

:especies de Neisseria.

! Estudios de sensibilidad bacteriana demuestran que en algunos casos

! ,microorganismos resistentes a la gentamicin~ pueden ser susceptibles a la

I tobramicina. No se ~a detectado aún una significativa población bacteriana

,resiste:nte a .la tobramicina, sin embargo, la resistencia. bacteriana puede

'desarrollarse luego de su utilización prolongada.
i
IFannacoclnética

!Dexametasona:

:Luego de la administración ocular, dexametasona' se absorbe en el ojo

alcanzando el máximo de concentración en la córnea y humor acuoso en 1~2
I
~horas luego de la aplicación. La vida media plasmática de dexametasona es de

aproximadamente 3 horas. Dexametasona se elimina princip'almente como

I IF_2017_Ht~ -~N-DERM#ANMAT
RICARDO~'MAREY

Presidente
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metabolitos. La exposición sistémica a dexametasona es baja luego de la

administración ocular tópica del producto combinado. El pico de dexametasona en

plasma luego de la aplicación de la última dosis (administración de una gota de

suspensión oftálmica en cada, ojo cuatro veces ai dia durante dos dlas

consecutivos) alcanzó un rango de 220-888 pclmL (media 555 I 217 pg/mL)

Tobramicina:

Estudios en animales han demostrado que tobramicina se absorbe en la córnea

después de la administración ocular.

Después de la. administración sistémica a pacientes con función renal .normal, se

ha observado una semivida plasmática de aproximadamente. 2 horas. La

tobramicina se elimina casi exclusivamente por filtración glo~érularcon poca o

-ninguna biotransformación.

Las concentraciones plasmáticas de tobramicina después del régimen ocular

tópico de 2 dias de suspensión oftálmica estaban por debajo del limite de

cuantificación en la mayoria de los sujetos (S0,25 microgramos/mL).

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Dosis usual en adultos y adolescentes:

Una o dos gotas instiladas en el saco conjuntival cada 4-6 horas. Durante las 24 a

48 horas iniciales la dosificación puede incrementarse en 1 ó 2 gotas cada 2

horas.
El tratamiento debe ser continuo hasta la mejoria. Luego de obtener una

respuesta favorable, la frecuencia de administración diaria debe ser disminuida

gradualmente antes de discontinuar la medicación.

"

I '

Dosis pediátricas usuales: .

Igual dosificación que para adultos y adolescentes, en ninos mayores a 2 anos.

Dosis qeriátricas usuales:

Igual dosificación que para adultos y adolescentes.

Agite bien la botella antes de usarla. Para evitar-la contaminación de la punta del

gotero y la suspensión, se debe tener cuidado de no tocar los párpados, áreas

circur:ldantes u otras superticies con la punta del gotero de la botella. Mantenga la

botella bien cerrada cuando no eslé en uso. Después de quitar la tapa, si el

precinto de la tapa está suelto, quitelo antes de usar el producto.

E:ncaso de tratamiento concomitante con otros medicamentos Oftál~iCOStópicos,

'.,""."'~"""""AA~"RICARDO.C. GUlMAREY
Presidente
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se debe permitir un intervalo de 5 minutos entre aplicaciones sucesivas.

Los ungüentos para los ojos deben administrarse en ültimo.lugar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componenles del producto.

Queratitis epitelial producida por Herpes simplex.

Vaccinia, varicela y otras enfermedades virales de la córnea y la conjuntiva.

Infecciones micobacterianas.

Infección fúngica de las estructuras oculares.

El uso de-esta combinación se encuentra siempre contraindicado luego de

la remoc~ónno complicada de un cuerpo extraño cornea!.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones:

Generales:

• La posibilidad de infecciones en la córnea debe ser considerada siempre

luego de la dosificación prolongada de esteroides.

• Como cualquier otra prepáración antibiótica, el uso prolongado puede

resul~aren un supercrecimiento de organismos no susceptibles incluyendo

hongos. De ocurrir una superinfección se depe recurrir a terapia apropiada.

• Cuando se requiere prescripciones múltiples, o cuando el juicio clínico lo

dicta, el paciente debe ser examinado con la ayuda de magnificación con

una lámpara de biomicroscopia y de ser aprobado, tinción con

f1uoresceína.

Advertencias
Para uso tópico solamente. No para inyectar ni para uso oral.

• Puede ocurrir hipersensibilidad frente a los aminoglucósidos aplicados

tópicamente en algunos pacientes. Si una reacción de hipersensibilidad

ocurre, se debe discontinuar el uso.

• Reacciones adversas severas que incluyen neurotoxicidad, ototoxicidad y

nefrotox.icidad se han observado en pacientes que recibieron terapias

sistémicas con aminoglucósidos. Se debe tener precaución con el uso'

concomitante.

GUST 00.$ IN
Farmac . !leo Y~Liclen
cs. Far aCéullc
DIRECT RTE leo
lAFEM~.

IF-2017-Hlfl
l

~~~-DERM#ANMAT
RICARDO~UIMAREY

PresIdente
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• En pacientes que presentan úlcera de la córnea persistente se debe

sospechar infección fun'gica. Si ocurre esta infección se debe discontinuar

el tratamiento con corticosteroides.

• El uso prolongado de esteroides puede provocar glaucoma, con dano del

nervio óptico, defectos en la agudeza visual y campo visual y formación de

catarata subcapsular posterior.

• El riesgo de aumento de presión intraocular y/o la formación de cataratas

inducidas por el uso de corticoesteroides se incrementa en pacientes

predispuestos (por ejemplo pacientes diabéticos).

• La presión intraocular debe ser ,.registrada rutinariamente, aún si esto

resulta dificultoso en niños y en pa~ientespoco coop~rativos,

• El uso prolongado puede suprimir la respuesta de defensa del paciente e

incrementar asi el riesgo de infecciones ocúlares secundarias. En aquellas

enfermedades que causan un adelgazamiento de la córnea o eSclera, se

han reportado perforaciones con el uso de esteroides tópicos. En las

infecciones purulentas agudas del globo ocular, los esteroides pueden

enmascarar la infección y asl favorecerla.

• El uso ocular tópico de corticosteroides puede ralentizar la cicatrización de

heridas de la córnea.

• El cloruro de benzalconio, se ha reportado que puede causar queratopatia

puntiforme y/o queratopatia ulcerativa tóxica. El cloruro de benzalconio

puede producir irritación ocular y decolorar lentes de contacto blandas.

;0
""'f1t"j'.'" ) "

"l ~bu. ~I,•• ,."

LAFEDAR

Carcinogénesis. Mulagénesis. Deterioro de la Fertilidad:

No existen estudios para evaluar el potencial carcinogénico o mutagénico. No se

ha detectado alteración de la fertilidad en.estudios con tobramicina subcutánea en

ratas a dosis de 50 a 100 mg/kg/dla.

, Embarazo:
, Los corticosteroides han resultado teratogénicos en estudios en animales. La

administr,ación ocular de dexametasona 0,1% resultó en una incidencia de

i anomallas fetales de 15,6% y 32,3% en dos grupos de conejas prenadas. Se han

, observado retardo del crecimiento fetal y aumento del Indice de mortalidad en

ratas con terapia crónica con dexametasona, Estudios de reproducción han sido

llevados a cabo en ratas y conejos. con tobramicina a dosis de hasta 100

mg/kg/dia en forma parenteral y los mismos no han revelado evidencia alguna de

alteración de la fertilidad o dano al feto.

LAFED~ 'fA

RICAROO~tuIMAREY

IF-20 17-2S6W.\l1Y'APN-DERM#ANMAT
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No existen estudios bi~n controlados y-.' adecuados en la mujer embarazada.

TOFLAM Suspensión Ofta!mica puede ser utilizado durante el embarazo sólo si el

posible beneficio justifica el riesgo potencial al feto.

Lactancia:

Se desconoce si esta droga es excretada en "la leche humana luego de la

administración tópica. Debido a que muchas drogas son excretadas en la leche. f .

humana, debe considerarse discontinuar;!a lactancia temporalmente para utilizar

TOFLAM.

Uso Pediátrico: La seguridad y la elicae;a en niños menores de 2 años no hanI :,
sido establecidas.

I

I
Interacciones medicamentosas y otras \lormas de interacciones:

No se han descripto interacciones c1inicamente relevantes con la administración

tópica ocular.
El uso concomitante de esteroides tópicos y anti-inflamatorios no esteroides

(NSAIDs) tópicos puede incrementar el potencial de problemas de cicatrización de

la córnea.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
TOFLAM no tiene ninguna influencia .o '~s insignificante sobre la capacidad de

. i

conducir y utilizar máquinas.
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y

utilizar máquinas. Al igual que con cualquier gota ocular, visión bor~osatemporal u

otras alteraciones. visuales pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar

máquinas. Si se produce visión borrosa, el paciente debe esperar hasta que la

visión quede clara antes de conducir o usar máquinas.

REACCIONES ADVERSAS
Han ocurrido reaéciones adversas con la combinación de esteroides y antiw

infecciosos que pueden ser atribuidas al componente esteroide,_al componente

anti-infeccioso o a la combinación de ambos. Las cifras de incidencia exacta se

desconocen. Las reacciones adversas más frecuentes frente a la administración
i ocular tópica de Tobramicina son toxicidad e hipersensibilidad ocuiar localizadas,

I incluyendo prurito, edema palpebral y eritema conjuntiva!.

,.

I
I

I

lLAFEO S,..A.

lF-20kH~é 1Ju~~I\H)ERM#ANMAT
Presk:lente
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Estas reacciones ocurren en menos del 4% de tos pacientes, Reacciones.

similares pueden ocurrir con el uso tópico de otros antibióticos aminoglucósidos.

No se han reportado otras reacciones adversas, sin embargo, si la Tobramicina

ocular tópica es administrada concomitantemente con aminogluc6sidos

sistémicos, debe actuarse con precaución para mantener una concentración

sérica total adecuada del antibiótico. Las reacciones debidas al .componente

esteroide son: elevación de la presión intraocular (PIO) con posible desarrollo de

glaucoma, e ¡nfrecuentemente daño en el nervio óptico, formación de catarata

subcapsular posterior, y retardo de la cicatrización.

Infección secundaria: El desarrollo de infección secundaria ha 9currido luego del

uso de combinaciones conteniendo asteroides y antimicrobianos.

Las. infecciones fúngicas de la córnea son particularmente proclives a

desarrollarse concomitantemente con la ,~plicación prolongada de esteroides. La

posib¡lid~d de invasión fúngica debe considerarse frente a cualquier úlcera

corneal persistente, 'sobre la cual se hayan aplicado esteroides. También ocurre

infección ocular bacteriana secundaria siguiendo a la supresión de la respuesta

. inflamatoria del paciente.

SOBREDOSIFICACION

Debido a las caracterlsticas de esta preparación, no se esperan efectos tóxicos

con una sobredosis ocular de este producto. o en caso de ingestión accidental del

contenido de un frasco.

Una sobredosis tópica de TOFLAM puedE; eliminar~e del ojo (s) con agua tibia.

Ante la eventualidad de. una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o

comunicarse a los Ceritros de Toxicología:

H~spital de Pediatría Ricardo Gutierrez:

Hospital A. Posadas:

(011) 4962-6666/2247

(011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACiÓN

Conservar este producto a temperatura ambiente entre a.c y 30. C, al abrigo de

la luz; proteger del congelamiento.

No utilizar después de su fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES

'"i

~~ V
1F-2017-256~~-APN-DERM#ANMAT

RICARDO C. GU1MAREY
Presidente
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TOFLAM se presenta en envases conteniendo 1 frasco gotero x 10 mL.

, TOFLAM Uso Hospitalario se presenta en envases conteniendo 12, 24 Y 48

Frascos goteros x 10 mL

I ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N°: 54.773
I

Mantener este y todos los medicamf!ntos fuera del alcance de los niños.

Este medicamento ha sido pres.;ripto sólo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado t:xclusivamente bajo prescripción y

vigilancia m'édica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

I DirectorTécnico: Gustavo Omar Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs.

! Farmacéuticas

I
lAFEDAR S.A.,

,

Valentin Torrá 4880 - Pque. Industrial Gral. Belgrano - Paraná - Pela. Entre Rios
I

, Fecha de última revisión•..... ./.. ./.. .

I
I
I

,,~'""~\~.;(~'~""M""~'
RICARDO C GUIMAREY

Presidente
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T08RAMICINA - [~f-XAMETASONA

Suspensfón ofÚ31mica estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA IHFORMACION ANTES DE EMPLEAR EL

MEDICAI',iENTO,

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QU,~A NECE'5Ii'E VOLVER A LEERLO,

SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNT,\ QUE NO SE RESPONDE EN ESTE

PROSPECTO, CONSULTELA CON lJ<'lMEDICU O UN FARMACEUTICO,

NO USE ESTE MEDICAMENTO SI NO SE Lú RECETO UN MEDICO,

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN roRMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE

LE CAUSE EFECTOS NEGATIVO¡J O QUE DEJE DE SER EFICAZ,

¿QUE CONTIENE TOFLAM?

Cada 100 mL de solución contiene Tobramicina 300 mg y Oexametasona 100 mg como
principios activos

Además contiene sulfato de sodio anhidro. hidroxietilcelulosa, till)xüpol, cloruro de sodio,
cloruro de benzalconio 10 mg, edetal0 disódico dihidratado yagua purificada e.s. como
ingredientes ¡n activoS,

"

¿QUÉ ES Y PARA QUE SE USA TOFLAM?;i
le

TOFLAM contiene dexamelasona, un carticosteroide, ~ tobramlcina, un antibiótico activo
contra una amplla'gama de bacterias que pueden ¡nfecldf el ojo

Se usa oara tratar inflamaciones del ojo, cua,ldo un coliic:osteroide está Indicado, y para
tratar Infecciones del ojo externas provocadas por ba::terias, o si existe riesgo de
infecciones por bacterias

¿QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR l:lFLAM?

NO se le dara TOFLAM si

,
1

o
I '

IF-2017-MMill\II~~I'N-DERM#ANMA
\l.;

RICAR.DO e, GUIMAREY
Presidente
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Usted padece queratitis epitelia~l. (inflamación de la córnea del ojo)
producida por un virus (Herpes simplex).
Usted padece vaccinia, varicela y ¿tras enfermedades virales de la córnea

y la conjuntiva.

• Usted padece una irifección micobaderiana en el ojo.

• Usted padece una infección por hongos en el ojo

• A usted le han removido un cuerpo extraño de la córnea.

,f
¿QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DEi',UTILlZAR ESTE MEDtCAMENTO?

;

"
Antes de iecibir TOFLAM su médico deb6/á chequé.ar si:

• Usted tiene alguna alergia a este IT¡;edicamer,to o a sus componentes.

• Usted tiene presión intraocular elev~da.

• Usted está embaraza o puede que<1ar emba(azada o está amamantando a

un bebé. +
.~~

• Usted está tornando cualquier meóícamento, inclusive aquellos sin receta,

en especial alglln anti-inf!amatcrio no esteroide Ll otro antibiótico;

incluyendo antibióticos por vía oral.

• Usted padece alguna enfermedad que causa adelgazamiento de la córnea

o esclefa.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER

MEDICAMENTO?

MIt:NTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE

hinchazón, ojo rojo.

Discontinúe el uso del producto y consul,~.~ínmedi2ltamente a su médico si usted

desarrolla una reacción alérgica al usar TOFlAM, por ejemplo: picazán,
•,

Si usted utiliza TOFLAM por un largo periodo de tiempo, usted puede volverse

más susceptible a las ínfecciones, adem~~ puede desarrollar presión alta del ojo,

glaucoma, defectos en la visión o caiaratas. Su médico deberá controlarle

regularmente la presión del ojo

El uso de corticosteroides como la dexametasona puede generar una cicatrización

l~nta de heridas de la córnea.

El cloruro de benzalconio (utilizado como conservante en este producto) puede

l. producir irritación del ojo y decolorar lentes de contacto blandas. No se
¡

recomienda el uso de lentes de contacto' durante el tratamiento de una infección

del ojo o inflamación. Si usted utiliza le~•.;es de contacto blandas debe retirarlas
1,;
."

~

~
\

I
GUSTA O. IN
Farm~ucoyi!en
cs. Farm uticas

DIRECTOR TECNICO
LAFEDAR S,A

"?

,, 1
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adversos:

para aplicar el medicamento y esperar al menos 15 minutos antes de colocarlas

nuevamente,

Uso de TOFLAM con aIras medicame~.)s, ,
!'/

Dlgale a su médico si está tomand:J o ha tomado recientemente otros

medicamentos, incluso medicamentos ae venta libre, vitaminas, suplementos

nutricionales, hierbas medicinales. En pa~,,~icular,informe acerca de los siguientes

medicamentos o tratamientos, ya que pueden aumentar el riesgo de efectos

J
t,

• Anfi.inflamaforios no esteroides (ej:' aspirina, naproxeno, ibuprofeno),

• Antibióticos (aminoglucósidos) inCluyendo aquellos administrados por vla

oral.

Embarazo y lactancia.

Dlgale a su médico si usted está e)11barazada, piensa que puede estar

embarazada o está tratando de estar embarazada,

No dé el pecho mientras está en trata,miento con TOFLAM, Pregúntele a su

médico,

Conducción y uso de máquinas

"

"

Al igual que con cualquier gota ocular, usted puede experimentar visión borrosa
, '

temporal u otras alteraciones de la visid que pueden afectar la capacidad de

conducir o utilizar máquinas, Si se prodUce visión borrosa, usled debe esperar

hasla que la visión quede clara antes de conducir o usar máquinas,

¿QUÉ EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL

MEDICAMENTO?

Como lodos los medicamentos, TOFLAM puede causarle efeclos no deseados,
aunque no todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas más frecuentesJrente a 1a,administración ocular tópica
de Tobramicina son toxicidad e hipersensibilidad. ocular localizadas, incluyendo
prurito, edema palpebral y eritema conjuntivaL Estas reacciones ocurren en

Han ocurrido reacciones adversas con.{;:la combinación de esteroides y anti-
infecciosos que pueden ser alribuidas al' componente esteroide, al componente

Al anti-infeccioso o a la combinación de ambos,

tt
"

GUSTA
Farm ti . en
Cs. Farma utlcas
DIRECTOR tecNICO

LAFEDAR S.A.

(
I ¡

IF-20 17_t¿~~Wk~A'l>N_DERM#ANMA
RICARDO~~IMAREY

Presldenle
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menos del 4% de los pacientes. ReacciC'/i1es simH¡~res pueden ocurrir con el uso
tópico de'otros antibióticos aminogluoósid',S. .

Las reacciones débidas al componente e;lterolde (JE:xametasona) son: elevación
de la' presión intraocular CO~ posible desarrollo de :J1a-ucomay, de manera menos
frecuente, daño en el nervio óptioo, forma~ión de catarata Bubcapsular posterior, y
retardo de la cicatrización.

Infección secundaria: El desarrollo de'; infección secundaria (por hongos o
bacteriana) ha ocurrido luego del uso de combinaciones conteniendo esteroides y

. antirilicrobianos.

Si alguno de los efectos adversos que sufre es gra,¡e o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospec~o, informe a su médico o farmacéutico
de inmediato.

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? '.c
Su médico le indicará la dosis que usted ne(',esita, cor: 10 dosis media de orientación se
aconseja:

Dosis usual 8/1 adultos y adolescentes: .
Una o dos gotas instiladas en el saco conjuntiva! cada 4-6 horas. Durante las~24 a 48
horas iniciales la dosificación puede íncremen.arse en 1 Ó 2 gotas cada 2 horas.

El tratamiento debe ser continuo hasta la .:dlejoría. Luego de obtener una respuesta
favorable, ia frecuencia de administración dia.Ja debe ser disminuIda gradualmente antes
de discontinuar la medicación. "

Dosis pediátricas usuafes:

Igual dosificación que para adultos y adolesc~ntes, en niños mayores a 2 anos.

Dosis geriátácas usuales:

Igual dosificación que para adultos y adolesci¡'f.1tes.

MODO DE USO:

1. lave sus manos antes de administrar £j medicalT'.anto. '
1:,

2. Agite bien el frasco.

3. Retire la tapa y' mantenga el frasco er1~re sus dedos con la punta del gotero hacia

abajo.

4. Incline su cabeza hacia atrás.

5. Tire su párpado infenor hacia abajo c;;..n su dedo hasta que se forme un "bolsillo"

entre su párpado y su ojo, la gota se colocará aquí (ver figura, 1).

6. Acerque la punta del gotero a su ojo. Realice esta acción frente a un espejo si le

resulta de ayuda.

\
JI
1

,.,,

.i

=

I
GUSTAV 0, SI¡lN
FarmaCéutt o y)-~ en
Cs.F~ticas

DIRECTO~ TECNlCO
LAFEDÁR S.A.

1,
iI

~

í;
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7> No toque su ojo o su párpado; ni nin\..'una otra superficie ya que podrla infectar el

gotero.

8, Presione suavemente la base del frasco para dosificar de a una gota a la vez

(figura 2).

9. Si usted utiliza gotas en ambos ojos, repita los pasos para su otro ojo.

10, Vuelva a colocar la tapa del frasco ;nmediatamen:e luego de su uso .

Olvido de dosis

Si se olvida de aplicar las gotas en el horaridque le córresponde, sólo utiliceias lo antes,
posibles. No utilice una dOSIS doble para COi"pensar la que se olvidó.

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
, -

Si se aplica más cantidad de TOFLAM del que debler~. enjuague su(s) ojo(s) con agua

tibia.

comunicarse a los Centros de Toxicología:

Ante la eventualidad de una sobredosifical.'íón,
il
¡,

concurrir al hospital mas cercano o

UNIDAD DE TOXICOLOGíA. HOSP.

6666/2247.0800-444869441.

DE '¡NIÑOS ":RICARDO GUTIÉRREZ" 4962~
í;;,.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES'j4658-777,1 10800-333-0180
,. "

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? I,,
Ante cualquier inconveniente con el product¿~puede comunicarse con LAFEDAR S.A al

teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra en la

Página Web de la ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica): http.lI'MNW.anmat.gov.ar/farmaco\-igilancia/Notificar.asp o llamar a

ANMAT responde: 0800-333-1234

'/
MANTENER FUERA DEL ¡':.CANCE 'lE LOS NIÑOS.

i
O. SE\!,

0"1 LíC<'en
Cs, Fa t:él'..'riCas

DIRECTOF\ TECNICO
LAFEoAR SA

!'
LAFEOjS.A.

11'-2017-256986~8-APN-DERM#ANMA
RICARDO e \;'\)lMAREY

Presidente
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ANTE CUALQUIER DUDA CÓNSUL TE CON SU MÉDICO

)
"ESTE MED[CAMENTO HA SIDO PRESCRI!,:TO SÓLO P.~RA SU PROBLEMA MÉDICO

ACTUAL NO LO RECOM[E~\,jE A OT~:AS PERSONAS"
1

FORMA DE CONSERVACiÓN j

!

Fecha de última revisión: ..... ./, .., ...1.. .•.•..

Conservar este producto a temperatura ambiente entre Bve y 30° e, al abrigo de la luz;
proteger del congelamiento.

No utilizar-después de su fecha de vencimlen{r

PRESENTACIONES

!~ TOFLAM se presenta en envases conteniendo 1 frasco gotero x 10 mL.

TOFLAM Uso Hospitalario se presenta en envases conteniendo 12, 24 Y 45 Frascos
goteros x 10 mL .

. - ~;Especialidad Medicinal autorizada por el Mini~Jerio de S~lud. Certificado N°: 54.733

t
Director Técnico: Gustavo Ornar Sein - Farr~,acéutico y' Lrc. en Cs. Farmacéuticas

.:-:
•

lAFEDAR S.A.

Valenlín Torra 4880 - Pque. Industnal Gral. 8elgrano - Paraná - Peja. Entre Ríos
.,

44
r,,~

! .

\
;

GUSTA _ O ~IN
Farmacé 11(;0 le en
Cs. FarmacéutICas
OIRECTOR TECNICO

lAFEÓAR S,A.

'.

1:
ri

I!
LAFEDA~S A.
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Presidente
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