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L’Accutane (isotrétinoïne) et la grossesse 
 
Les renseignements fournis ici vous aideront à déterminer si l’utilisation de l’isotrétinoïne durant la grossesse comporte 
des risques pour le fœtus. Toute femme enceinte court un risque de 3 à 5 pour cent de donner naissance à un bébé 
présentant une anomalie congénitale. Les informations contenues dans ce bulletin ne doivent pas remplacer les avis 
et conseils donnés par les professionnels de la santé. 
 
Qu’est-ce que l’Accutane ? 
 

L’Accutane est un médicament vendu sous 
ordonnance administré par voie orale qui sert à 
traiter l’acné nodulaire défigurante grave qui ne 
répond pas aux traitements classiques. 
L’Accutane est une forme de vitamine A 
synthétique. Sa dénomination commune est 
« isotrétinoïne ». D’autres sociétés pharma-
ceutiques peuvent maintenant fabriquer et vendre 
l’isotrétinoïne sous différentes dénominations 
commerciales, comme : Amnesteem, Claravis, 
et Sotret aux États-Unis, et Clarus au Canada. 
 
Combien de temps l’isotrétinoïne 
séjourne-t-il dans l’organisme ? 
Combien de temps la femme qui désire 
devenir enceinte devrait-elle attendre 
après avoir arrêté le traitement par 
l’isotrétinoïne ?   
 

Le temps que met l’isotrétinoïne à disparaître du 
sang varie, parce que certaines femmes utilisent 
des doses plus élevées que d’autres et que 
certaines ne prennent pas le médicament tel qu’il 
est prescrit. L’isotrétinoïne n’est pas détectable 
dans le sang de la femme après 4 ou 5 jours 
suivant la dernière dose, et la majeure partie de 
ses sous-produits devraient avoir disparu de 
l’organisme dans les 10 jours suivant la dernière 
dose. On recommande aux femmes d’attendre un 
mois après l’arrêt de l’isotrétinoïne avant de 
tenter de devenir enceintes. 
 
 
 
 

Est-ce que l’isotrétinoïne peut rendre 
plus difficile le fait de devenir 
enceinte ? 
 

On a signalé à quelques reprises chez les femmes 
traitées à l’isotrétinoïne des cas d’irrégularités 
menstruelles, irrégularités qui rendent souvent 
plus difficile le fait de devenir enceinte. On n’a 
cependant pas signalé de problèmes de fécondité 
attribuables à l’utilisation de l’isotrétinoïne. Les 
femmes qui tentent de devenir enceintes ne 
devraient pas prendre de l’isotrétinoïne ! 
 
Est-ce que l’exposition à l’isotrétinoïne 
entraîne un risque accru de fausse 
couche ou de mort infantile ? 
 
OUI. À la suite de l’exposition à l’isotrétinoïne 
au début de la grossesse, le risque de fausse 
couche se trouve considérablement accru, 
atteignant éventuellement 40 %. 
 
Est-ce que la prise de l’isotrétinoïne 
durant la grossesse peut causer des 
anomalies congénitales ? 
 

OUI. L’isotrétinoïne entraîne un ensemble de 
malformations congénitales caractéristiques chez 
plus de 35 % des bébés exposés à ce médicament 
durant la grossesse. La plupart des enfants nés 
avec des malformations congénitales vont avoir 
des oreilles petites ou absentes, ainsi que des 
problèmes de vision et d’audition. Certains 
enfants vont naître avec une petite mâchoire, une 
petite tête, ou une fente palatine (malformation 
du palais). On observe parfois des anomalies du 
thymus. Des malformations cardiaques graves et 
une accumulation de liquide autour du cerveau 



peuvent affecter presque la moitié des enfants 
exposés au médicament durant la grossesse. 
 
Est-ce que la prise de l’isotrétinoïne 
peut avoir un effet sur le comportement 
et le développement de mon bébé ? 
 

OUI. Plusieurs enfants qui ont été exposés à 
l’isotrétinoïne durant la grossesse souffrent d’un 
retard mental modéré ou sévère. Bon nombre de 
ces anomalies échappent à l’observation au 
moment de la naissance, mais se manifestent 
plus tard durant l’enfance. Les effets à long 
terme de l’Accutane sur l’enfant sont encore 
inconnus. 
 
Que doit faire la femme qui devient 
enceinte alors qu’elle prend de 
l’isotrétinoïne ? 
 

Elle doit cesser de prendre ce médicament 
immédiatement ! Elle doit communiquer le plus 
tôt possible avec ses médecins (le médecin qui a 
prescrit le médicament ainsi qu’avec son 
gynécologue ou obstétricien) afin de discuter des 
options qui s’offrent à elle. Le dépistage prénatal 
permet d’établir la présence d’éventuelles 
anomalies congénitales. Une échographie 
poussée pratiquée durant le deuxième trimestre 
de la grossesse aide à identifier les 
malformations majeures causées par l’exposition 
à l’isotrétinoïne. L’échographie permet de 
détecter de nombreuses anomalies congénitales, 
mais ce test ne permet pas de déterminer si un 
enfant aura des problèmes de développement ou 
d’apprentissage. 
 
Une femme peut-elle envisager de 
prendre de l’isotrétinoïne en toute 
sécurité ? 
 

OUI. L’isotrétinoïne peut être prescrite dans le 
cadre d’un programme appelé iPLEDGETM aux 
États-Unis. Les femmes DOIVENT adhérer à 
toutes les lignes directrices du programme 
iPLEDGE. Voici quelques-unes des lignes 
directrices du programme :  
 

− La femme doit comprendre que des anomalies 
congénitales graves peuvent survenir avec 
l’utilisation de l’isotrétinoïne. 

− La femme doit recevoir et être capable de 
comprendre l’information relative à la 
sécurité entourant la prescription 
d’isotrétinoïne et les éléments du programme 
iPLEDGE. 

− La femme doit signer un formulaire de 
consentement qui contient les avertissements 
à propos des risques de l’utilisation de 
l’isotrétinoïne. 

− La femme ne doit pas être enceinte ou allaiter. 
− La femme doit avoir subi deux (2) tests de 

grossesse négatifs avant de commencer 
l’isotrétinoïne. 

− La femme doit subir un test de grossesse 
chaque mois durant le traitement, ainsi qu’un 
test de grossesse négatif un mois après la fin 
du traitement. 

− La femme doit s’en remettre simultanément 
à deux (2) méthodes de contraception fiables. 
Ces mesures contraceptives doivent débuter 
un mois avant le début du traitement, se 
poursuivre durant le traitement et jusqu’à un 
mois suivant l’arrêt du traitement. 

− La femme doit remplir sa prescription dans 
les 7 jours suivant la visite chez le médecin. 

− La femme doit consentir à voir son médecin 
chaque mois durant le traitement pour une 
évaluation de la santé et pour obtenir une 
nouvelle prescription. 

Pour plus d’informations sur le programme 
iPLEDGE, appelez au 1-866-495-0645 ou visitez 
le site du programme iPLEDGE : 
https://www.ipledgeprogram.com/ 
À noter : ce programme n’est pas disponible au 
Canada à l’heure actuelle. 
 
OTIS recommande que les femmes qui ne 
sont pas actives sexuellement discutent tout de 
même des méthodes contraceptives sûres et 
efficaces avec leur professionnel de la santé, 
étant donné que près de 50% des grossesses 
ne sont pas planifiées. 
  
Est-ce que je peux prendre de 
l’isotrétinoïne alors que j’allaite ? 
 

Les effets de l’isotrétinoïne chez la mère 
allaitante n’ont pas encore été étudiés. On ne sait 
pas si l’isotrétinoïne peut passer dans le lait 
maternel mais, comme avec les autres 
médicaments, cela n’est pas exclu. D’ici à ce que 
davantage de données soient disponibles, les 
femmes allaitantes devraient s’abstenir de 
prendre de l’isotrétinoïne. 
 
 
 
 



Existe-t-il d’autres médicaments à base 
de vitamine A que les femmes devraient 
éviter de prendre avant ou durant la 
grossesse ? 
 

OUI. Le Tegison (étrétinate), le Soriatane 
(acitrétine) et les doses élevées de vitamine A 
(plus de 20 000 UI par jour) sont utilisés pour le 
traitement de problèmes de la peau. Ces 
médicaments ne devraient jamais être pris par 
une femme en âge d’avoir des enfants, car ils 
peuvent provoquer des anomalies congénitales 
semblables à celles causées par l’isotrétinoïne. 
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