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Lea cuidadosamente este folleto antes de ia administraciéon de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta sequro de algo, prequnte a su médico 0 quimico farmacéutico. Guarde este
folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifigue que este medicamento

corresponde exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION:

Hyndriax capsulas blandas 10 mg.

Cada capsula blanda contiene:

Isotretinoina 10 mq.

Excipientes c.s.: Aceite Vegetal, Butilhidroxianisol, Edetato Disédico, Cera de Abejas
depolinizada Blanca, Gelatina, Glicerolisa, Metilparabeno de sodio Sédiece,
Propilparabeno de sodio Sedies, Sorbitol at (solucidn al 70%), Agua Purificada,
Colorante FD&C amarillo N° 6, Cl 15985 Amarito-#-6-EFD&E{51-15085) Dioxido de

Titanio.

Hyndriax capsulas blandas 20 mg.

Cada capsula blanda contiene:;

Isotretinoina 20 mgqg., f )
Excipientes c.s.: Aceite Vegetal, Butilhidroxianisol, Edetato Disédico, Cera de Abejas
depolinizada Blanca, Gelatina, Gliceroliaa, Metilparabeno de sodio Sédice,
Propilparabeno de sodio Sedies, Sorbitol & (solucion al 70%), Agua Purificada,
Colorante FD&C amarillo N° 6, Cl 15985 Amarilo-#-6-FB&G{GL15985} Didxido de
Titanio.

ACCION FARMACOLOGICA:
Antiacné.

INDICACIONES:

Tratamiento del acné en sus formas severas, en aquellos pacientes que no

responden a otros tratamientos.
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CONTRAINDICACIONES:

- No se debe tomar isotetinoina si se esta embarazada o se planea estarlo.
No se debe tomar este medicamento durante la lactancia.
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esia eContramdmado en caso de insuficiencia renal o hepatica, htpervztarnlnoms A previa,
hiperlipidemia, obesidad o historia familiar de obesidad, diabetes mellitus © historia
familiar de diabetes mellitus, alergia conocida a la vitamina A y en general a los retinoides
y sus derivados 0 a cualquiera de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS:

Las mu|eres en edad fértil no deben embarazarse:
Hasta un mes después de terminar su tratamiento con isotretinoina
Durante el tratamiento

- Un mes antes de iniciar el tratamiento

- En_caso de embarazo durante el tratamiento, este se debe interrumpir vy la
paciente debe acudir a su doctor en forma inmediata

- Los riesqos de usar_este producto durante el embarazo son:bebés con

alguna deformidad, aborto v parto prematuro
La isotretinoina puede causar:
- Depresion
- Psicosis (escucha cosas que no son reales)

Pensamientos o0 acciones suicidas
Conducta violenta o agresiva

Se debe interrumpir el tratamiento en forma inmediata y acudir al médico en los
casos siquientes:
- Sentimiento de tristeza o tener episodios de llanto

- Pérdida de interes de actividades que se consideraban gratas
- Dormir mucho o demasiado poco

- Sentimiento de irritacion mas fuerte que lo habitual

- Cambios en el apetito 0 peso corporal

- Problemas de concentracion

- Sentir debilidad o falta de energia

- Empezar a pensar en quitarse la vida o autoinferirse alguna lesion

Escuchar o ver cosas gue ho existen
Apartarse de sus amiqos y familiares

Antes de tomar el medicamento se deben sequir los pasos siquientes:

- Se debe comunicar al medico si se tiene alqun tipo de alteracién mental,
asma, enfermedad hepatica, diabetes, enfermedad cardiaca, osteoporosis,
una alteracm_n en los habitos de comer llamada anorexia nerviosa (gente que
come muy poco)

- Si es una paciente mujer se debe asequrar gue no esta embarazada mediante
un test de embarazo
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- En_caso de ser mujer sexualmente activa y en edad fértil se debe buscar un

metodo anticonceptivo eficaz
- Si se esta en tratamiento con este medicamento no se deben efectuar

donaciones de sangre hasta un mes después de terminar el tratamiento

Debe ser manejado unicamente por médicos con experiencia en el uso de retinoides
sistémicos y que conozcan el riesgo de teratogenia asociado al tratamiento con
isotretinoina.

Se recomienda controlar toda elevacion clinicamente significativa de la trigliceridemia, ya
que las concentraciones sericas de trigliceridos superiores a 800 mg/dLel se han
asociado en ocasiones a pancreatitis aguda, que puede ser letal. Si llegara a presentarse
hipertrigliceridemia importante ¢ sintomas de pancreatitis debe suspenderse de inmediato
el tratamiento con isotretinoina. Se recomienda realizar recuento sanguineo completo,
hacer determinaciones de linea base antes de la terapia y repetir el recuento cuatro a seis
semanas despues de la terapia.

PRECAUCIONES:

Para evitar toda exposicion involuntaria a la isotretinoina, los pacientes tratados con el
producto no deben donar sangre durante el tratamiento o hasta un mes después de haber
suspendido el tratamiento.

Se recomienda controlar la funcidn 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 necesario disminuir la
dosis 0 suspender el tratamiento.

También se aconseja supervisar la lipidemia antes de empezar el tratamiento, al cabo de

un mes de haberlo iniciado y posteriormente con periodicidad trimestral. a-su-termine-
Las concentraciones sericas de lipidos pueden normalizarse tras reducir la dosis,
suspender el tratamiento o con medidas dietéticas.

Se han descrito depresion, sintomas psicoticos y en raras ocasiones, intento de suicidio
en pacientes tratados con Isotretincina. Aunque no se ha establecido una relacion causal,
se prestara especial atencion a los pacientes con antecedentes de depresion y a aquellos
que presenten signos depresivos y Si es necesario, se adoptaran las medidas pertinentes
para que re=ciban el tratamiento apropiado.

Se han descrito alteraciones 6seas (entre elias, cierre epifisiario prematuro), tras la
administracion de altas dosis fdestes durante varios anos para el tratamiento de trastornos
de la queratinizacion. Se recomienda, por tanto, evaluar valerar minuciosamente para
cada paciente el cociente de riesgo y beneficio.

Pueden aparecer mialgias y artralgias, en ocasiones asociadas a una disminucion de la
tolerancia al ejercicio intenso. Se han descrito casos aislados de elevacion de la CPK
sérica en pacientes tratados con isotretinoina, sobre todo si se realizaban ejercicios

fisicos viQorosos. impesanies:

Pagina 3 de 7




Ref. RF237860/10 Reg. ISP NO F-18697/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYNDRIAX CAPSULAS BLANDAS 20 mg.
ISOTRETINOINA

PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.

Es posible que tos anticonceptivos con microdosis de progesterona no sean adecuados
como método anticonceptivo durante el tratamiento con isotretinoina.

Debe evitarse toda dermoabrasion agresiva durante el tratamiento con isotretinoina y los
5-6 meses después de terminar el tratamiento, siguieates; debido al riesgo de
cicatrizacion hipertrofica en areas atipicas. De igual manera, se evitara la depilacidon con
cera durante el tratamiento y al menos hasta seis meses despues de su conclusion,

debido al riesgo de que se produzca descamacion epidérmica, cicatrices eicatrizasion
0 dermatitis.

Durante el tratamiento, se han descrito algures casos de disminucion de la vision
nocturna, _gue en raras ocasnones ha QEI‘SIStIdO después de mterrg_rp_plr el
tratamiento. persistonto-ocasionaline ae-su-Hahzaeion: Dado el comienzo repentino
en algunos casos de esta alteracmn se deberé#a advertlr a los pacientes que actuen con
precaucion si conducen vehiculos ¢ manejan maquinas de noche. Los trastornos de la
vision han de vigilarse estrechamente. La xeroftalmia, las opacidades corneeales, Ia
disminucion de la visidon nocturna y las queratitis suelen desaparecer tras suspender &l
tratamiento.

Dada la posibilidad de eaparicion de las queratitis, se recomienda efectuar un
seguimiento de los pacientes con xeroftalmia. En los pacientes con problemas visuales
debe plantearse la posibilidad de retirar el producto y la remisidn al especialista en
oftalimologia.

Se han descrito casos aislados de hipertension endocraneal benigna (pseudotumor
cerebral), en algunos de los cuales se estaban utilizando simultaneamente tetraciclinas.
Se ha asociado a enteropatias inflamatorias (incluido ileitis regional) en pacientes sin
antecedentes de trastornos intestinales. £n caso de diarrea grave (hemorragica), deberasa
suspenderse inmediatamente el tratamiento.

Se recomienda realizar monitoreo periodico de sangre oculta en materia fecal, para
detectar enfermedad inflamatoria del intestino. Rara vez se han descrito reacciones
anafilacticas y solo tras exposicion previa a retinoides topicos. Las reacciones cutaneas
de tipo alérgicas son infrecuentes. Se han notificado casos graves de vasculitis alergica,
generalmente con purpura (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 saea#ira, obesidad,
alcoholismo o trastornos del metabolismo de los lipidos) tratados con isotretinoina pueden
requerir controles mas frecuentes de la lipidemia y la glucemia. En caso de diabetes,
confirmada o presunta, se recomiendan controles frecuentes de Ila glucemia. La
Isotretinoina puede incrementar o disminuir la produccidn de saliva, la resequedad
continua de la boca puede incrementar el riesgo de enfermedad dental, por lo que se
recomienda realizar chequeos dentales regulares y acudir a su dentista 0 medico si la
resequedad persiste por mas de dos semanas después de terminar el tratamiento.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Existe contraindicacion absoluta para el uso de isotretincina durante el embarazo.

La isotretinoina es muy teratdogena. El riesgo de anomalias congénitas cuando se toma
isotretinoina oral durante el embarazo, en cualquier dosis y aunque sea por corto tiempo, es muy
elevado. Potencialmente, todo feto expuesto corre este peligro.
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Contraindicado en todas las mujeres fértiles, siempre que no se cumplan todas las condiciones
expuestas a continuacion:

- Presenta acne quistico grave y resistente a tratamientos convencionales.
- Entiende las prescripciones médicas y cabe fiarse de que las cumplira.

- Ha sido informada por su médico de los peligros que conlleva un embarazo durante el tratamiento
y hasta un mes después de concluido.

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

- Confirma que ha entendido las medidas preventivas.

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

- Aplica al menos un método anticonceptivo eficaz e ininterrumpido, preferiblemente dos,
incluido uno de barrera, durante un mes antes de empezar el tratamiento, a o 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 embarazo mientras dure el tratamiento y un mes después de haberlo concluido.
- No empieza el tratamiento hasta el segundo o tercer dia de la siguiente menstruacion
normal.

* Entiende perfectamente las precauciones y confirma su voluntad de llevar a cabo las
medidas anticonceptivas del modo indicado. Debe recomendarse que sigan estas
instrucciones mientras estén en tratamiento, incluso a las mujeres que en condiciones
normales no siguen ningun método anticonceptivo debido a esterilidad (excepto en caso
de histerectomia). El método de eleccion es la abstinencia. ¥

sexuales:

* Firma formulario de informacion y consentimiento para las pacientes.

Madres lactantes: Isotretinoina pasa con suma facilidad a la leche materna. Dado los
posibles efectos adversos para la madre y el I.T,-lctantfzeI esta contramdlcado el uso de

isotretinoina QOI‘ las madres Jactantes.
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EFECTOS SECUNDARIOS:

La mayoria de los efectos adversos dependen de la dosis y son reversibles después de
modificar la dosis 0 ‘& interrumpirpetsn del tratamiento.

Durante el periodo inicial de! tratamiento podria ocurrir una exacerbacion transitoria del
acné, 0 que puede ser manegjado satisfactoriamente por el medico a través de una
adecuada dosificacion.

Podria presentarse resequedad de los 0jos, resequedad:s de la boca y e la nariz,
resequedad y e picazdn (prurito) en la piel, dolor de cabeza suave, incremento de la
sensibilidad de la piel a la luz solar, peladuras de 1a piei sobre las palmas de las manos ©
las plantas de los pies, trastornos estomacales, adelgazamiento del cabello y cansancio
iInusual.

Ante la presencia de sintomas de enfermedad inflamatoria del intestino, distorsiones
visuales 0 signos o sintomas de hipertension intracraneal, Hyndriax® debe ser
descontinuado. La enfermedad inflamatoria del intestino puede aparecer varios meses
despues de haber sido descontinuado su uso.
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Ante la presencia de los siguientes efectos secundarios, debe recurrir al médico:

Artralgia, sensacion de dolor en los huesos, dificultad en movimiento. Sensacion de
guemadura, enrojecimiento, ardor u otros signos de inflamacion de los ojos. Queilitis,
Hemorragias nasales. Infeccion cutanea, rash cutaneo, eritema multiforme.

Sangrado o inflamacion de las encias, cataratas y & opacidades corneales, disminucion
de la vision nocturna, hepatitis, enfermedad inflamatoria intestinal o ileitis regional,
“depresion mental, psicosis, intencion suicida, neuritis Optica (dolor o inflamacion del nervio
dptico), hipertension intracraneal benigna, Hhipertrofia 6sea.

INTERACCIONES:

Debe evitarse el tratamiento simultaneo de isotretinoina y otros retinoides sistémicos vy
topicos tales como Acitretina, Tretinoina oral, adapaleno, tazaroteno y tretinoina, vitamina
A y sus derivados, incluyendo suplementos vitaminicos que contienen Vitamina A.
Medicamentos fotosensibilizantes, como sulfonamidas, tetraciclinas o diuréticos tiazidicos,
pues podria incrementarse la sensibilidad a la luz solar o la luz ultravioleta y quemaduras
por el sol. Tetraciclinas orales incluyendo la Minociclina, ya que la combinacion podria
exacerbarse el efecto del incremento de la presidn intracraneana.

USO APROPIADO Y DOSIS:
Leer completamente la informacion contenida en el presente inserto y sequir al pie de la
letra las indicaciones de su médico:

El medico debe indicar la dosis de acuerdo a cada caso en particular, no obstante la dosis
recomendada es:

Iniciar el tratamiento con una dOSIS de 0,5 mg/kg/d:a En la mayoria de los pacientes,
la dosis es de~siondo-parada-mayerparo-do-los-pacientes-entre 0,5-1,0 mg /kg/ dia. Los
pacientes con enfermedad muy grave O con acné a nwel del tronco, pueden precisar dosis
diarias mayores, de hasta 2,0 mg /kg. La remisién completa del acné se alcanza con
frecuencia después de un tratamiento de 16-24 semanas. Aquellos pacientes que
muestren una intolerancia grave a la dosis normal, pueden continuar con dosis menores,
aumentando en consecuencia la eea-gna duracion mayet del tratamiento.

Tomar Hyndriax@ con los alimentos. No tomar una cantidad superior a la prescrita por su
medico.

Si olvido tomar una dosis, tomarla cuanto antes, pero no tomar si ya casi es hora de tomar
la siguiente dosis (No doblar la dosis).

SOBREDOSIFICACION

A pesar de la escasa toxicidad aguda, ya que isotretinoina es un derivado de la vitamina
A, en casos de sobredosificacion accidental podrian aparecer sintomas de
hipervitaminosis A. Estos sintomas son reversibles. Sin embargo, puede estar indicado un
lavado de estdmago durante las primeras horas tras la ingestion de la dosis excesiva. En

caso de sobredosis 6 ingestion accidental, concurrir al centro hospitalario mas cercano
para evaluar la gravedad de la intoxicacion.

PRESENTACIONES:
Hyndriax@& 10 mq:
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Caja con X %20 Capsulas blandas.
Hyndriax®& 20 mgq:
Caja con X %36 Capsulas blandas.

PRODUCTO MEDICINAL.

VENTA BAJO RECETA MEDICA RETENIDA
FAGULTATIVA.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ALMACENAR A NO MAS FTEMRERATURAINFERIOR DE 30 °C.

Producto Fabricado por Procaps S.A. - Barranquilla - Colombia,
para en uso de licencia de Scandinavia Pharma Ltda. Bogota D.C. - Colombia.
PBX: 646 1700. Registro Sanitario N°:

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
Chile:

Pharma Investi de Chile S.A., Volcan Tronador 800-A, Parque Industrial Lo Boza,
Pudahuel —Santiago.
Heg. [.S.P. N° F-,

El uso de este medicamento exige diagnostico y supervision médica. Venta bajo receta
medica retenida en establecimiento tipo A.

Bolivia: Pharma Investi s.r.l. Calle Moldes N° 200 Santa Cruz

de La Sierra. Farm. Resp. Dra. Madai Diaz Yaca Mat. Prof. D-64.
Regqg. San. lIGuatemala:

Roemmers de Centroamérica S.A.

Argentina: Raymos S.A.C.|. Cuba 2760 - Bs.As. Argentina. N°
Insc: - MS Res. N° 1565/98 ~ Legajo N° 2557.

Peru: Drogueria Laboratorios Roemmers S.A. Jr. Faustino Sanchez
Carrion 425, Lima 17 Perd. Q.F. Resp.: Dra. C. Izaguirre U. R.U.C.
20100134617. Reqg. San. N°.
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