Tretinex

10 mg/20 |sotretinoina

Capsulas de gelatina blanda
FOLLETO DE |NFORMAC|ON AL PACIENTE

administracion del medicamento. C'ontiene informacion importante
duda o no esta seguro de algo, pregintele a su médico.
fique que este medicamento corresponda

Lea cuidadosamente este folleto antes dela
acerca de su tratamiento, si tiene cualquier :
Guarde este folleto, puede necesitar Jeerlo nuevamente. Veri
exactamente al indicado por su meédico.

E‘eﬁne.x?m mg

Composicion: Cada capsula de gelatina blanda contiene:

|sotretinoina .10 mg

Excipientes c.s

TI'eﬁne.X?ZO mg s -

Composicion: Cada capsula de gelatina blanda contiene:

Isotretinoina .. [R——1 0 N -} i

Excipientes ¢.s

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a Isotretinoina 0 a cualquiera de los excipientes.
Hipervitaminosis A. Hiperlipemia. Es teratogénico.

Embarazo y lactancia. Insuficiencia hepética.

Se recomienda controlar toda elevacian clinicamente significativa de la trigliceridemia, ya que las
/d| se han asociado en ocasiones a pancreatitis aguda,

tinoina en caso de

Advertencias:
concentraciones séricas de triglicéridos superiores a 800mg
que puede ser letal. Por este motivo, debe suspenderse el tratamiento con Isotre
hipertrigliceridemia importante o sintomas de pancreatitis.

Se ha descrito casos de disfuncién eréctil, incluyendo disfuncion eréctil y dis

isotretinoina.

minucion de la libido con el uso de

A
Precauciones: Debe ser manejado Gnicamente bajo supervision y prescripcion por médicos con experiencia en el uso
de retinoides sistémicos y que conozcan el riesgo de teratogenia asociado al tratamiento con Isotretinoina. Para
evitar toda exposicion involuntaria a la Isotretinoina, los pacientes tratados con el producto no deben donar sangre
hasta un mes después de haber suspendido el tratamiento. Se recomienda controlar la funcion hepatica antes de
iniciar el tratamiento un mes después de haberlo iniciado, y posteriormente con periodicidad trimestral. Se han
descrito elevaciones reversibles y pasajeras de las aminotransferasas hepaticas. Con frecuencia, estos cambios se
encontraban dentro del intervalo normal, y los valores regresaron a sus valores.iniciales sin necesidad de suspender
el tratamiento. No obstante, si los valores de aminotransferasas superan los limites de la normalidad, puede ser
uspender el tratamiento. También se aconseja supervisar la lipidemia antes de
empezar el tratamiento, al cabo de un mes de y haberlo iniciado y a su termino. Las concentraciones séricas de
lipidos suelen normalizarse tras reducir la dosis o suspender el tratamiento. Las concentraciones séricas de lipidos
también pueden normalizarse con medidas dietéticas. Se han descrito depresion, sintomas psicoticos y, en raras
ocasiones, intento de suicidio en pacientes tratados con lsotretinoina. Aunque no se ha establecido una relacion
causal, se prestara especial atencion a los pacientes con antecedentes de depresion de un modo general, se vigilara
la presencia de signos depresivos en todos los pacientes y, si es necesario, se adoptaran las medidas pertinentes para
que reciban el tratamiento apropiado. Se han descrito alteraciones dseas-entre ellas, cierre epifisario prematuro,
tras la administracion de dosis fuertes durante varios anos para el tratamiento de trastornos de la queratinizacion
adems se pueden presentar reacciones de eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson y necrolisis
epidérmica toxica se recomienda, por tanto, valorar minuciosamente para cada paciente el cociente de riesgo y
beneficio. Pueden aparécer mialgias y artralgias, en ocasiones asociadas a una disminucion de la tolerancia al
ejercicio. Se han descrito casos aislados de elevacion de la CPK sérica en pacientes tratados con Isotretinoina, sobre
todo si se realizaban ejercicios fisicos importantes. Es posible que los anticonceptivos con microdosis de
progesterona no sean adecuadas como método anticonceptivo durante el tratamiento con Isotretinoina. Debe
evitarse toda dermoabrasion agresiva durante el tratamiento con Isotretinoina y los 5-6 meses siguientes, debido al
riesgo de cicatrizacion hipertrofica en areas atipicas. De igual manera, se evitara la depilacion con cera durante el
tratamiento y al menos hasta seis meses después, debido al riesgo de cicatrizacion o dermatitis. Durante el
tratamiento, se han descrito algunos casos de disminucién de la vision nocturna persistente ocasionalmente tras su
finalizacion. Dado el comienzo repentino en algunos casos de esta alteracion, se deberia advertir a los pacientes que
actiien con precaucion si conducen vehiculos o manejan maquinas de noche. Los trastornos de la vision han de
vigilarse estrechamente. La xeroftalniia, las opacidades corneales, la disminucion de la vision nocturna y las
queratitis suelen desparecer tras suspender el tratamiento. Dada la posibilidad de reaparicion de las queratitis, se
recomienda efectuar un seguimiento de los pacientes con xeroltalmia. En los pacientes con problemas visuales debe
plantearse la posibilidad de retirar el producto y la remision al especialista en oftalmologia. Se han descrito casos
aislados de hipertensién endocraneal benigna (seudotumor cerebral), en algunos de los cuales se estaban utilizando
simultaneamente tetraciclinas. Se ha asociado a enteropatias inflamatorias (incluido ileitis regional) en pacientes sin
?ntecgdentes de trastornos intestinales. En caso de diarrea grave (hemorragica), deberia suspenderse
rnn?edlatamente el tratamiento. Rara vez se han descrito reacciones anafilacticas, y solo tras exposicién previa a
retinoides topicos. Las reacciones cutaneas de tipo alérgicas son infrecuentes. Se han notificado casos graves de
vasculitis alérgica, generalmente con pirpura (cardenales) de las extremidades y afectacion extracutanea. En caso
de reacciones alérgicas importantes es preciso interrumpir el tratamiento y vigilar estrechamente al paciente. Los
pacientes de alto riesgo (diabetes sacarina, obesidad, alcoholismo o trastornos del metabolismo de los lipidos)
tltatados con isotretinoina pueden requerir controles mas frecuentes de la lipidemia yla glucemia. En caso de
diabetes, confirmada o presunta, se recomiendan controles frecuentes de la glucemia. Aunque no haya podido
e.stablecerse una relacion con la lsotretinoina, se han descrito elevacion de la glucemia en ayunas y se han
diagnosticado nuevos casos de diabetes durante el tratamiento. Alteraciones de la funcién renal y urinaria La
alxerar..ién de la funcién renal no influye en la farmacocinética de lsotretinoina. Asi pues, se puede administrar
lso.tretmoina a los pacientes con alteracion de la funcion renal. No obstante, se recomienda empezar con una dosis
baja y ajustar luego el tratamiento hasta la dosis maxima tolerada.

Embarazo y lactancia: la Isotretinoina es muy teratogena. El riesgo de anomalias congénitas cuando se toma
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3. Acepto que debo usar simultineamente un método anticonceptivo Primario y uno secundario. Entiendo que las siguientes son formas consideradas
inyectable/implantable y un DIU (DISPOSITIVO INTRAUTERINO)
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Isotretinoina oral durante el embarazo, en cualquier dosis y aunque sea por corto tiempo, es muy elevado,
Potencialmente, todo feto expuesto corre este peligro.

Contraindicado en todas las mujeres fértiles, siempre que no se cumplan todas y cada una de las condiciones
expuestas a continuacion:

- Presenta acné quistico grave y resistente a los tratamientos convcpc‘ionales.

- Entiende |as prescripciones médicas y cabe farse de que las cumplira. ,

- Ha sido informada por su médico de |os peligros que comporta un embarazo durante el tratamiento y hasta un mes
después de concluido. )

- Ademas, se la ha advertido de los posibles fallos del método anticonceptivo.

- Confirma que ha entendido las medidas preventivas. o

- Es capaz de aplicar las medidas anticonceptivas, que tiene caracter obligatorio. .

- Aplica un método anticonceptivo eficaz e ininterrumpido durante un mes antes de empezar el tratamiento, a lo
largo de todo éste y durante el mes siguiente a su conclusion. !

- Dispone de una prueba de embarazo fiable con resultado negativo dentro de los 11 dias previos al inicio del
tratamiento. Se recomienda vivamente repetir mensualmente la prueba de embaral? mientas dure el tratamiento,
- No empieza el tratamiento hasta el segundo o tercer dia de la siguienle. menstruacnén.nfarmal. ‘

- Para el tratamiento de recidivas, adopta idénticas medidas anticonceptivas eficaces e ininterrumpidas desde un
mes antes de empezar el tratamiento hasta un mes después de haberlo terminado, asi como la repeticion periddica
de la prueba del embarazo. A

- Entiende perfectamente las precauciones y confirma su voluntad de llevar a cabo las medidas anticonceptivas del
modo indicado. Debe recomendarse que sigan esta instrucciones mientras e?!én enltratamlento, incluso a las
mujeres que en condiciones normales no siguen ninglin método anticonceptivo debido a la esterilidad (excepto en
caso de histerectomia) y a las que niegan mantener relaciones sexuales. o )

Para ayudar a médicos y pacientes a evitar el riesgo de exposicion fetal a la Isotretinoina, el fal:mcante debe reforzar
las advertencias sobre el poder teratdgeno del firmaco e insistir en la necesidad de que las mujeres en edad de
procrear sigan un método anticonceptivo, eficaz.

- Hacer firmar formulario de informacion y consentimiento para las pacientes.

- Ofrecer guia de prescripcion para el médico.

- Lista de comprobacién para el médico cuando recete a pacientes femeninas.

La informacién sobre prevencion del embarazo debe ofrecerse a los pacientes tanto oralmente como por escrito. Si,
a pesar de estas precauciones, quedase embarazada la paciente en el curso del tratamiento con Isotretinoina o
durante el mes siguiente, existe para el feto un alto riesgo de gravisimas malformaciones (en particular del sistema
nervioso central, del corazon y de los vasos sanguineos grandes). Ademas, aumento el riesgo de aborto espontineo
de producirse un embarazo, médico y pacientes deben considerar juntos si conviene o no seguir adelante con el
embarazo. Se conocen casos de gravisimas malformaciones fetales causadas por la toma de Isotretinoina. Estas
malformaciones consisten en hidrocefalia, microcefalia, anomalias del oido externo (micropinnae, acortamiento o
ausencia del conducto auditivo externo), microoftalmia, anomalias cardiovasculares, deformidades faciales,
trastornos morfolégicos del timo, anomalias de la glindulas paratiroides y malformaciones cerebrales. Dado que la
Isotretinoina es muy lipafila, es alta la probabilidad de que pase a a leche materna. Ante el potencial de efectos
adversos, debe evitarse su administracion a madres lactantes.

DOSIFICACION: Las capsulas se ingeriran con los alimentos, una o dos veces al dia, Las capsulas daberin ingerirse
con mucho liquido y sin masticarlas ni chuparlas. Adultos: Se aconseja iniciar el tratamiento con una dosis de
isotretinoina de 0.5mg/kg al dia. El intervalo posologico varia entre 0.5 y 1.0mg/kg dia en la mayoria de los casos,
por eso es que se debe ajustar la dosis individualmente. Insuficiencia Renal Grave: Los pacientes deben iniciarse con
dosis mas bajas (10mg/dia) y luego se incrementara la dosis 1mg/kg/dia o hasta que el paciente reciba la dosis
maxima tolerada. Nifos: La isotretinoina no esta indicada para tratar el acné prepuberal ni se recomienda para los
pacientes menores de 12 anos.

REACCIONES ADVERSAS: La mayoria de los efectos adversos dependen de la dosis. Ahora bien, la relacion

entre riesgos y beneficios suele ser aceptable con la dosis recomendada, considerante la gravedad de la enfermedad.

Infecciones: Muy raras: infeccién bacteriana por gran positivos (mucocutaneas)

Alteraciones hematolinfaticas: Muy frecuentes: anemia, aumento de la velocidad de sedimentacion,

trombocitopenia, trombocitosis. Erecuentes: neutropenia. Muy raras: linfadenopatias.

Alteraciones del sistema inmunitario: reaccion alérgica de la piel, reacciones anafilicticas, hipersensibilidad

Trastornos metabélicos y nutricionales: Raras: diabetes mellitus, hiperuricemia.

Trastornos psiquiatricos: Raros: depresion, exacerbacion de la depresion, tendencias agresivas. Muy raros: timidez,

alteraciones de la conducta, trastorno psicético, tentativa de suicidio, suicidio.

Trastornos del sistema nervioso: Erecuentes: cefalea.

Trastornos oculares: Muy frecuentes: blefaritis, conjuntivitis, sequedad ocular, irritacién ocular. Muy raros; vision

borrosa, cataratas, ceguera para los colores, intolerancia a los lentes de contacto, opacidad corneal, disminucion de

la vision nocturna, queratitis, edema de la papila, fotofobia.

Trastornos del oido y del laberinto: alteraciones auditivas.

Trastornos vasculares: Muy raros: vasculitis

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Frecuentes: epistaxis, sequedad nasal, nasofaringitis. Muy raros:

broncospasmo, ronquera

Trastornos digestivos: Muy raros: colitis, ileitis, sequedad faringea, hemorragia digestiva, diarrea hemorragica,

enfermedad inflamatoria intestinal, nauseas, pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares: Frecuentes: aumento de las transaminasas

Alteraciones de piel y del tejido celular subcutineo: : queilitis, dermatitis, sequedad de la piel,

descamacion generaliuda, prurito, erupcion eritematosa, fragilidad de la piel. Raras: alopecia. Muy raras; acné

fulminante, empeoramiento del acné, eritema (facial), exantema, alteraciones capilares, hirsutismo, distrofia

ungueal, reaccion de fotosensibilidad, granuloma pigeno, hiperpgmentacion cutanea, aumento de la sudoracion.
idas: eritema multiforme, sindrome de Steven Johnson, necrolisis epidérmica toxica.

Trastorno musculo esquelético y del tejido conjuntivo: Muy frecuentes: artralgias, mialgias, dolor de espalda. Muy

faros; artritis, calcinosis, fusion prematura de la epifisis, exostosis, disminucion de la densidad ésea, tendinitis.

Trastornos renales y urinarios: Muy raros: glomerulonefritis

Alteraciones analiticas: Muy frecuentes: aumento de triglicéridos en sangre, disminucién de lipoproteinas de alta

densidad, Frecuentes: aumento de colesterol en sangre, aumento de la glucemia, hematuria, proteinuria. Muy raros:

aumento de la creatin fosfokinasa en sangre. El aceite de soja puede ocasionar en raras ocasiones reacciones

alérgicas.

INTERACCIONES: Ha de evitarse el tratamiento simultaneo con isotretinoina y vitamina A, ya que podran
intensificarse los sintomas de hipervitaminosis A
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