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La isotretinoina es un derivado de la vitamina A que se utiliza para el
tratamiento de las formas graves de acné. Debido a que este medicamento puede
producir malformaciones en el feto, su uso estd contraindicado durante el embarazo.

En particular las malformaciones asociadas a la isotretinoina incluyen:
anomalias en el sistema nervioso central (hidrocefalia, malformaciones cerebelosas,
microcefalia) rasgos dismorficos faciales, hendidura palatina, ausencia o
malformaciones del oido externo, anomalias oculares (microftalmia), defectos cardiacos
y anormalidades en las gldndulas paratiroides y el timo. En algunos casos ha ocurrido
muerte fetal.

Ademads existe un incremento en la incidencia de abortos espontdneos.

Debido al alto potencial teratogénico, existe un riesgo extremadamente alto de
que la exposicion fetal a isotretinoina resulte en anormalidades congénitas
potencialmente mortales. Por tal motivo se han desarrollado programas para prevenir el
embarazo en las pacientes en edad reproductiva que comiencen a utilizar isotretinoina.

La ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy
Tecnologia Médica) incluy6 a la isotretinoina en el Programa de Farmacovigilancia
Intensiva, que contempla un programa de prevencion de embarazos. Entre sus objetivos
se incluyen el compromiso de la paciente, con la firma de un Consentimiento Informado
que explique claramente los riesgos de teratogénesis y la necesidad de utilizar al menos
dos métodos anticonceptivos durante el tratamiento y hasta un mes después de
finalizado el mismo.

La Disposicién N° 6083/2009 establece las condiciones para la prescripcién de
isotretinoina por via sistémica:

Se extenderdn dos recetas, una receta habitual y otra para ser archivada en la
farmacia (dado que son productos de venta bajo receta archivada)

Datos de la receta:

Nombre y apellido de la paciente

Edad

Cantidad de medicamento (no debe superar el tratamiento para 30 dias)
Fecha y resultado del dltimo test de embarazo

Fecha de la firma del consentimiento informado

Firma y sello del médico tratante

AN

Ademds, segtin lo especificado por los programas de prevencion de la AEMPS (Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios) y la MHRA (The Medicines and



Healthcare products Regulatory Agency) del Reino Unido, se le otorga a la receta una
validez de 7 dias.
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