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Acutane (isotretinoina) y el Embarazo

Toda mujer que se embaraza corre del 3 al 5 % de probabilidades de tener un bebé con malformaciones. La
informacion a continuacién le ayudara a determinar si su exposicion al isotretinoina durante el embarazo aumenta aln
mas su riesgo a los riesgos asociados. Esta informacién no debera usarse como un substituto del cuidado médico o

consejo de su proveedor de salud.
.Qué es Acutane?

Acutane es un medicamento que es recetado via oral,
que se usa para tratar casos severos de acne cistico, los
cuales no han respondido a otros medicamentos.
Acutane es una forma de Vitamina A hecha por el
hombre. Su nombre genérico es isotretinoina. Ahora se
les permite a otras compaifiias farmacéuticas la
fabricacion y venta de sotretinoinas bajo diferentes
nombres tales como: Amnesteen; Claravis; y Sotret.

¢Por cuanto tiempo permanece la isotretinoina en el
organismo? ¢Cuanto tiempo después de que una
mujer dejé de tomar isotretinoina tiene que esperar
para embarazarse?

El tiempo que se tarda la isotretinoina de salir del
torrente sanguineo varia. Esto se debe a que algunas
mujeres usan dosis mas altas mientras que algunas
mujeres quizd no usen el medicamento como se ha
prescrito. La isotretinoina no esta presente en la sangre
de una mujer 4 -5 dias después de la ultima dosis. La
mayoria de sus rastros deberian estar ausentes 10 dias
después de la ultima dosis. Se recomienda que una
mujer espere un mes después de que dejo la isotretinoina
antes de tratar de embarazarse.

¢Puede la isotretinoina dificultar el quedar
embarazada?

Existen reportes de periodos menstruales irregulares en
algunas mujeres quienes toman isotretinoina. No hay
reportes sobre la dificultad de embarazarse mientras se
esté consumiendo isotretinoina. jLas mujeres quienes
estdn tratando de embarazarse no deberdn tomar
isotretinoina!

¢La exposicion a la isotretinoina puede incrementar
el riesgo a abortos espontaneos o muerte neonatal?

SI. El riesgo de tener abortos espontaneos es hasta del
40% mas alto cuando una mujer estd tomando
isotretinoina al principio del embarazo.

¢ Puede la isotretinoina causar malformaciones
durante el embarazo?

SI. La isotretinoina causa un patrén de malformaciones
en mas de un 35% en los infantes cuyas madres toman
este medicamento durante el embarazo. La mayoria de
los infantes con malformaciones tendran orejas pequefias
0 no tendran, problemas auditivos o visuales. Algunos
tendran quijadas pequefias, cabezas pequefias, paladar
hendido y algunos naceran con glandulas del timo
pequefias o ausentes. En la mayoria de los nifios que han
estado expuestos al medicamento se ve defectos
cardiacos mortales y liquido alrededor del cerebro.

¢El tomar isotretinoina tendra un efecto en la
conducta y desarrollo de mi bebé?

SI. Muchos de los nifios expuestos tendran retrazo
mental de moderado a severo. Estas dificultades no son
visibles al nacimiento, mas se descubren en la nifiez.
Los efectos a largo plazo en los nifios todavia no son
conocidos.

Si una mujer se embaraza mientras estad tomando
isotretinoina, ¢qué puede ella hacer?

iDejar de tomar el medicamento de inmediato! Llame
al doctor que le recetd isotretinoina lo mas pronto
posible asi como al doctor quien estara atendiéndola
durante su embarazo. Su médico le podrd explicar
cuales son los riesgos asi como las pruebas que le podran
hacer. Un ultrasonido especial en el segundo trimestre
del embarazo podra determinar si la exposicion a la
isotretinoina ha causado malformaciones. El ultrasonido
puede detectar muchas malformaciones mas no puede
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determinar si el bebé tendrd problemas de aprendizaje o
desarrollo.

¢Puede una mujer usar isotretinoina en algun
momento de una manera segura?

Si. La isotretiniina puede ser prescribida bajo un
programa especial conocido como iPLEDGE™. Las
mujeres DEBERAN apegarse a todos los requerimientos
del programa iPLEDGE™, A continuacion se indican
algunos de los requisitos:

QO Las mujeres deberan de comprender las
malformaciones que la isotretiniina puede causar.

O Las mujeres deberan recibir y poder comprender la
informacion sobre la seguridad del wuso de
isotretinoina y los requisitos de iPLEDGE™,

0o Las mujeres deberdan firmar un Forma de
Consentimiento la cual explica las advertencias
sobre los riesgos al usar isotretinoina.

a Las mujeres no deberan estar embarazadas o
amamantando.

O Las mujeres deberan contra con dos (2) pruebas del
embarazo negativas antes de iniciar a tomar
isotretinoina.

0 Las mujeres deberdn someterse a una prueba del
embarazo cada mes durante el tratamiento y una
prueba negativa un mes después del tratamiento.

0 Las mujeres deberan usar dos (2) diferentes métodos
anticonceptivos todo el tiempo (a menos que la
mujer acuerde no tener relaciones sexuales)
iniciando un (1) mes antes de iniciar el tratamiento y
durante un (1) mes después del tratamiento.

O Las mujeres deberan abastecer su receta dentro de
los 7 dias de su consulta al médico.

0 Las mujeres deberan acordar asistir a consulta

medica cada mes durante el tratamiento para una
revision medica y obtener una nueva receta.
Para mas informacion sobre el programa
iPLEDGE™ |llame al 1-866-495-0654 o visite la
pagina Internet de iPLEDGE
https://www.ipledgeprogram.com/.

OTIS recomienda que las mujeres que no estén
activas sexualmente consulten a su proveedor de
salud sobre el wuso seguro y efectivo de
anticonceptivos ya que caso el 50% de los embarazos
son no planeados o0 no intensionales.

¢Se puede tomar isotretinoina mientras se esté
amamantando?

No se han realizado estudios analizando el uso de
isotretinoina durante la lactancia. No se sabe si la
isotretinoina pase por la leche materna; mas otros
medicamentos similares si pueden. No sabemos qué

efectos pueda tener en un lactante la exposicion de
isotretinoina a través de la leche materna. Mientras no
haya mas informacion, las mujeres quienes estan
lactando no deberan tomar isotretinoina.

La isotretinoina es Vitamina A hecha por el hombre.
¢Existen otros medicamentos relacionados con la
Vitamina A que las mujeres deberian de evitar
durante el embarazo?

Si. Tegison (etretinate), Soriatane (acitretin) y altas dosis
de Vitamina A (més de 20,000 Unidades al dia) son
medicamentos que se utilizan para el tratamientos de
problemas de la piel. Estos nunca deberan usarse por
mujeres fértiles ya que pueden causar malformaciones
similares a los de la isotretinoina.
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