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FOLLETO DE INFORMACION AL MEDICO

INFLADER®

Isotretinoina £0-y-20-mg

20 mg
Cépsulas blandas

Administracion oral
COMPOSICION:

Inflader capsulas blandas 10 mg:

Cada capsula blanda contiene: Isotretinoina 10 mg; Excipientes: Acetato de tocoferol,
Butilhidroxianisol, Edetato dis6dico dihidrato, Aceite de soja, Aceite de soja parcialmente
hidrogenado, Triglicéridos de aceite de palma hidrogenado, Cera de abejas amarilla,
Sorbitol (solucién al 70%), Gelatina, Glicerol, Dioxido de titanio, Oxido de hierro negro,

Colorante rojo ponceau, aguaputficada; C.S.

Inflader capsulas blandas 20 mg:

Cada céapsula blanda contiene: Isotretinoina 20 mg; Excipientes: Acetato de tocoferol,
Butilhidroxianisol, Edetato disddico dihidrato, Aceite de soja, Aceite de soja parcialmente
hidrogenado, Triglicéridos de aceite de palma hidrogenado, Cera de abejas amarilla,
Sorbitol (solucién al 70%), Gelatina, Glicerol, Diéxido de titanio, Colorante ED&C azul N° 2
laca aluminica, Colorante rojo ponceau, agaapurficada; C.s.

INDICACIONES:
Tratamiento del acné en sus formas severas, en aquellos pacientes que_no responden a
otros tratamientos.

CONTRAINDICACIONES:

Esta contraindicado en las mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas
durante el tratamiento por su alto potencial para producir malformaciones fetales; también
esta contraindicado en caso de insuficiencia renal o hepatica, hipervitaminosis A previa,
hiperlipidemia, obesidad o historia familiar de obesidad, diabetes mellitus o historia familiar
de diabetes mellitus, alergia conocida a la vitamina A y en general a los retinoides y sus
derivados o a cualquiera de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS:

Este medicamento tiene alto riesgo de producir malformaciones en el feto, no se debe
administrar a mujeres embarazadas. Antes de administrar este producto a una mujer en
edad fértil se debe asegurar que no esta embarazada. Se debe sefialar a la paciente que
mientras esté en tratamiento con este medicamento debe usar un método anticonceptivo
eficaz, o dos métodos anticonceptivos simultdneos, desde un mes antes, durante y hasta
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un mes después de interrumpir la terapia. Es aconsejable realizar un test de embarazo
mensualmente mientras esté en tratamiento.

Este medicamento puede pasar a la leche materna, no se debe usar en mujeres que
amamantan.

Se han reportado al Med Watch, FDA, intentos de suicidio o suicidio asociados al uso de
isotretinoina. Todos los pacientes tratados con isotretinoina deberian ser observados
estrechamente para detectar pensamientos suicidas, tristeza, irritabilidad, impulsos
agresivos, enojo, pérdida de interés en actividades que usualmente son gratificantes,
somnolencia e insomnio, cambios de peso o0 apetito, disminuciéon en rendimiento de
actividades escolares o de trabajo, problemas de concentracion, psicosis, agresion. Se
debe interrumpir el tratamiento si los pacientes muestran cualquiera de estos sintomas. La
interrupcion del tratamiento puede no_ser una medida suficiente, los pacientes deben ser
controlados en el periodo posterior a la interrupcién del 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 elevacién clinicamente significativa de la trigliceridemia, ya
que las concentraciones séricas de triglicéridos superiores a 800 mg/dL se han asociado
en ocasiones a pancreatitis aguda, que puede ser letal. Si llegara a presentarse
hipertrigliceridemia importante o 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 después 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 funcién 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 o 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. Las
concentraciones séricas de lipidos pueden normalizarse tras reducir la dosis, suspender el
tratamiento o con medidas dietéticas.

Se han descrito depresién, sintomas psicéticos y en raras ocasiones, intento de suicidio en
pacientes tratados con Isotretinoina. Aunque no se ha establecido una relacion causal, se
prestara especial atencién a los pacientes con antecedentes de depresién y a aquellos que
presenten signos depresivos y si es necesario, se adoptaran las medidas pertinentes para
que reciban el tratamiento apropiado.

Se han descrito alteraciones Oseas (entre ellas, cierre epifisiario prematuro), tras la
administracion de altas dosis durante varios afios para el tratamiento de trastornos de la
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queratinizacion. Se recomienda, por tanto, evaluar 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 lIsotretinoina, sobre todo si se realizaban ejercicios fisicos
Vigorosos.

Es posible que los 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, debido al riesgo de cicatrizacién hipertréfica
en areas atipicas. De igual manera, se evitara la depilacién con cera durante el tratamiento
y al menos hasta seis meses después de su conclusion, debido al riesgo de que se
produzca descamacion epidérmica, cicatrices o dermatitis.

Durante el tratamiento, se han descrito casos de disminucion de la visiébn nocturna, que
en raras ocasiones ha persistido después de interrumpir el tratamiento. Dado el comienzo
repentino en algunos casos de esta alteracion, se deberia advertir a los pacientes que
actien con precaucion si conducen vehiculos 0 manejan maquinas de noche. Los
trastornos de la vision han de vigilarse estrechamente. La xeroftalmia, las opacidades
corneales, la disminucién de la visibn nocturna y las queratitis suelen desaparecer tras
suspender el tratamiento.

Dada la posibilidad de aparicion 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 remision al especialista en oftalmologia.

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

Se recomienda realizar monitoreo periédico de sangre oculta en materia fecal, para detectar
enfermedad inflamatoria del intestino. Rara vez se han descrito reacciones anafilacticas
y sélo tras exposicion previa a retinoides topicos. Las reacciones cutaneas de tipo alérgicas
son infrecuentes. Se han notificado casos graves de vasculitis alérgica, 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, obesidad, alcoholismo o trastornos del
metabolismo de los lipidos) tratados con lIsotretinoina pueden requerir controles mas
frecuentes de la lipidemia y la glucemia. En caso de diabetes, confirmada o presunta, se
recomiendan controles frecuentes de la glucemia. La Isotretinoina puede incrementar o
disminuir la produccion 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 médico si la resequedad persiste por mas de dos semanas
después de terminar el tratamiento.

El tratamiento con isotretinoina se ha asociado, en raras ocasiones, con pérdida auditiva
adquirida en individuos previamente sanos, aunque el mecanismo no ha sido establecido.
Si se sospecha toxicidad auditiva asociada a la isotretinoina, el medicamento debe ser
suspendido y el paciente referido para evaluacién por audiologia.
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EMBARAZO Y LACTANCIA:

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

La Isotretinoina es muy teratdgena. 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.

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

. Presenta acné 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.

. Ademas, se ha advertido de los posibles fallos del método anti- conceptivo.

. 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 lo
largo de todo éste y durante el mes siguiente a su conclusién. 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
menstruacién normal.
o 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 trata- miento, incluso a las mujeres que en
condiciones normales no siguen ninglin método anticonceptivo debido a esterilidad
(excepto en caso de histerectomia). El método de eleccién es la abstinencia.

o Hacer firmar formulario de informacidn y consentimiento a las pacientes.

) Lista de comprobacién para eI médico cuando recete a pacientes femeninas.

Madres lactantes:

pasa con suma faC|I|dad a la Ieche materna. Dados los 005|bles efectos

adversos para el lactante expuesto via leche materna, esta contraindicado el
uso de isotretinoina por las madres lactantes.

Las malformaciones fetales asociadas con la exposicion a isotretinoina comprenden
alteraciones al sistema nervioso central (hidrocefalia, malformaciones y anomalias
cerebelosas, microcefalia), rasgos dismérficos faciales, hendidura palatina, anomalias del
oido externo (ausencia del oido externo, conducto auditivo externo de pequefio tamafio o
ausente), anomalias oculares (microftalmia), anomalias cardiovasculares (malformaciones
troncoconicas como tetralogia de Fallot, transposicion de los grandes vasos,
comunicaciones interauriculares o interventriculares), alteraciones de la glandula timica y
de las glandulas paratiroideas. La incidencia de abortos espontdneos también aumenta.
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Si una mujer tratada con isotretinoina gueda embarazada, se suspendera el

tratamiento v la paciente deberéd ser remitida a un médico especializado o con
experiencia en teratologia, para su evaluacidén y consejo.

EFECTOS SECUNDARIOS:

La mayoria de los efectos adversos dependen de la dosis y son reversibles después de
modificar la dosis o interrumpir el tratamiento.

Durante el periodo inicial del tratamiento podria ocurrir una exacerbacién transitoria del
acné, lo que puede ser manejado satisfactoria- mente por el médico a través de una
adecuada dosificacion.

Podria presentarse resequedad de los ojos, resequedad, de la bocay la nariz, resequedad
y picazon (prurito) en la piel, dolor de cabeza suave, incremento de la sensibilidad de la piel
a la luz solar, peladuras de la piel sobre las palmas de las manos o las plantas de los pies,
trastornos estomacales, adelgazamiento del cabello y cansancio inusual, hirsutismo,
hiperpigmentaciéon , fotosensibilidad, tendinitis, broncoespasmo, pancreatitis
(especialmente los pacientes con niveles altos de triglicéridos séricos > 800 mg/dL, tratados
con isotretinoina presenta riesgo de desarrollar una pancreatitis).

Ante la presencia de sintomas de enfermedad inflamatoria del intestino, distorsiones
visuales o signos o sintomas de hipertensién intracraneal, Inflader® debe ser
descontinuado. La enfermedad inflamatoria del intestino puede aparecer varios meses
después de haber sido descontinuado su uso.

Ante la presencia de sintomas de enfermedad inflamatoria del intestino (como colitis, ileitis
0 hemorragia), distorsiones visuales o signos o sintomas de hipertension intracraneal,
Inflader® debe ser descontinuado. La enfermedad inflamatoria del intestino puede
aparecer varios meses después de haber sido descontinuado su uso.

Puede requerir atencion médica si presenta los siguientes efectos secundarios:

Artralgia, sensacion de dolor en los huesos, dificultad en movimiento. Sensacién 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, depresién
mental, psicosis, intencion suicida, neuritis dptica (dolor o inflamacion del nervio 6ptico),
hipertensién intracraneal benigna, hipertrofia 6sea.

INTERACCIONES:

Debe evitarse el tratamiento simultdneo de Isotretinoina y otros retinoides sistémicos y
tépicos 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 presion intracraneana.

USO APROPIADO Y DOSIS:

Iniciar el tratamiento con una dosis de 0,5 mg/kg/dia. En la mayoria de los pacientes la dosis
diaria es de 0,5-1,0 mg /kg/dia. Los pacientes con enfermedad muy grave 0 con acné a
nivel del tronco, pueden precisar dosis diarias mayores, de hasta 2,0 mg/kg. La remision
completa del acné se alcanza con frecuencia después de un tratamiento de 16-24 semanas.
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Aquellos pacientes que muestren una intolerancia grave a la dosis normal, pueden
continuar con dosis menores, aumentando en consecuencia la duracién del tratamiento.
Tomar Inflader® con los alimentos.

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 estémago
durante las primeras horas tras la ingestion de la dosis excesiva.

INFORMACION FARMACOLOGICA:

Clasificacion Farmacoterapeutico: Retinoides para el tratamiento del acné.
Coédigo ATC: D10BAO1

Mecanismo de accion

Isotretinoina es un estereoisémero del acido holo-transretinoico (tretinoina). EI mecanismo
exacto de accién de isotretinoina no se ha aclarado por completo, pero se sabe que la
mejoria del cuadro clinico del acné intenso se acompafia de una suspension de la actividad
de las glandulas sebaceas y de una disminucién del tamafio de estas glandulas,
comprobada en el estudio histoldgico. Ademas, se ha descrito un efecto dérmico
antiinflamatorio de isotretinoina.

Eficacia

La hiperqueritizacion del manto epitelial de la unidad pilosebacea determina la descamacion
de los queratinocitos hacia el conducto y su taponamiento por la queratina y el exceso de
sebo. Esto se sigue de la formacién de un comeddn, y en Ultima instancia, de lesiones
inflamatorias. Isotretinoina impide la proliferacion de los sebocitos y, al parecer, actia sobre
el acné reajustando el programa ordenado de diferenciacion celular. El sebo es el sustrato
principal donde crece Propionibacterium acnes, de modo que la disminucion de su
produccion inhibe la colonizacién bacteriana del conducto.

Propiedades farmacocinéticas

Bioequivalencia: Este producto farmacéutico ha demostrado equivalencia
terapéutica

Absorcion

La absorcion gastrointestinal de isotretinoina es variable y guarda relacién lineal con la
dosis administrada, dentro del intervalo terapéutico. No se conoce la biodisponibilidad
absoluta de isotretinoina, pues no existe ninguna preparacion que pueda administrarse por
via intravenosa a la especie humana; sin embargo, la extrapolacion de los estudios caninos
indica que la biodisponibilidad general es bastante reducida y variable. Si isotretinoina se
ingiere con los alimentos, la biodisponibilidad se duplica con relacion al ayuno.
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Distribucion

Isotretinoina se une ampliamente a las proteinas del plasma, sobre todo a la albimina
(99,9%). El volumen de distribucion de isotretinoina en la especie humana no se ha
determinado, porque no se dispone de ningun preparado de isotretinoina que pueda
administrarse por via intravenosa en humanos.

Existe muy poca informacién sobre la distribucién de isotretinoina en los tejidos humanos.
Las concentraciones epidérmicas de isotretinoina corresponden tan sélo a la mitad de las
séricas. Las concentraciones plasméticas de isotretinoina son casi 1,7 veces mayores que
los valores sanguineos, debido a la escasa penetracién de isotretinoina en los eritrocitos.

Metabolismo

Después de la administracion oral de isotretinoina aparecen en el plasma tres metabolitos
principales: la 4-oxo- isotretinoina, la tretinoina (acido holo-transretinoico) y la 4-oxo-
tretinoina. Estos metabolitos han mostrado actividad bioldgica en diversos ensayos in vitro.
En un estudio clinico se ha comprobado que la 4-oxo- isotretinoina contribuye de manera
importante a la actividad de isotretinoina (disminucion de la tasa de eliminacién del sebo
pese a no modificar los valores plasmaticos de isotretinoina o de la tretinoina). Otros
metabolitos menores son los glucoronatos.

El metabolito principal es la 4-oxo- isotretinoina, cuyas concentraciones plasmaticas en la
fase de equilibrio resultan 2,5 veces superiores a las del compuesto precursor.
Isotretinoina y tretinoina (acido holo-transretinoico) se metabolizan (interconvierten) de
forma reversible, por lo que el metabolismo de tretinoina esta vinculado al de isotretinoina.
Se ha calculado que del 20 al 30% de la dosis de isotretinoina se metaboliza por
isomerizacion.

La circulaciéon enterohepatica contribuye de manera notable a la farmacocinética humana
de isotretinoina. En los estudios de metabolismo in vitro se ha demostrado la participacion
de diversas enzimas del citrocromo P450 en la metabolizacion de isotretinoina hacia la 4-
0X0- isotretinoina y la tretinoina.

No se conoce ninguna isoforma aislada con un papel predominante. Isotretinoina y sus
metabolitos no modifican de forma significativa la actividad del citocromo P450.

Eliminacion

Después de la administracion oral de la isotretinoina radioactiva se han recuperado
fracciones aproximadamente equivalentes de la dosis en la orina y en las heces. La
semivida de eliminacion terminal del farmaco intacto alcanza un valor medio de 19 horas
entre los pacientes con acné que reciben isotretinoina por via oral. La semivida de
eliminacion terminal de la 4-oxo- isotretinoina es mayor (valor medio de 29 horas).
Isotretinoina es un retinoide fisiélogico; las concentraciones del retinoide endbégeno se
alcanzan aproximadamente dos semanas después de finalizar el tratamiento con
isotretinoina.

Farmacocinética entre poblaciones especiales

Como isotretinoina esté contraindicada para los pacientes con alteraciones de la funcion
hepatica, se dispone de muy poca informacién acerca de la cinética de este medicamento
en esta poblacién. La insuficiencia renal no reduce significativamente la depuracién
plasmatica de isotretinoina ni de la 4-oxo- isotretinoina-.
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Informacion preclinica

Toxicidad aguda

La toxicidad aguda de isotretinoina por via oral de ha investigado en diversas especies
animales. La DL50 se aproxima a 2000 mg/Kg para los conejos, 3000 mg/Kg para los
ratones y excede de 4000 mg/Kg para las ratas.

Toxicidad crénica

En un estudio de larga duracion se aplicaron dosis de isotretinoina de 2, 8 y 32 mg/Kg/dia
aratas durante 2 afios y se observaron manifestaciones de caida parcial del pelo y aumento
de los triglicéridos plasmaticos en los grupos de dosificacion més alta. El espectro de los
efectos secundarios de isotretinoina en los roedores se parece mucho al de la vitamina A,
pero no incluye la calcificacion tisular y organica masiva que presentan las ratas tratadas
con vitamina A. Isotretinoina no produjo las alteraciones de los hepatocitos que se observan
con la vitamina A.

Todos los efectos secundarios del sindrome de hipervitaminosis A revirtieron de forma
espontanea tras retirar isotretinoina. De hecho, incluso los animales de experimentacion
con un mal estado general se recuperaron casi integramente al cabo de 1 — 2 semanas.

Teratogenia
Como sucede con otros derivados de la vitamina A, isotretinoina resulta teratbgena y
embriotéxica para los animales de experimentacion.

Fertilidad

Isotretinoina, en dosis terapéuticas, no altera el nimero, la movilidad o la morfologia de los
espermatocitos ni pone en peligro la formacion y el desarrollo del embriéon nacido de
varones tratados con isotretinoina.

Mutagenia
En los ensayos in vitro o in vivo con animales no se ha observado que isotretinoina posea
efecto mutadgeno o cancerigeno, respectivamente.

Producto medicinal

Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A
Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios
Almacenar a no mas de 30 °C

Importado y distribuido por PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., Volcan Tronador 800-A,
Parque Industrial Lo Boza, Pudahuel — Santiago,

Bajo licencia de Germed Farmacéutica Ltda. Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay Hortolandia/SP - CEP 13186-901 CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA
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CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

Firme este formato sélo cuando tenga clara toda la informacion leida.

Si ocurriera un embarazo accidental durante el tratamiento con el producto, Inflader® puede
causar malformaciones congénitas, es un producto teratogénico; es decir existe un riesgo
alto de alterar los tejidos del feto en desarrollo.

Acepto que debo mantener dos métodos de anticoncepcion seguros durante el tratamiento
con Inflader®&-hasta dos (2) meses después de tomar la Gltima dosis del producto.

Acepto que no debo compartir mi medicamento con nadie y que no debo donar sangre
mientras esté en tratamiento con el producto, ni un mes después de haber suspendido el
tratamiento.

Acepto que en casos de presentar cambios importantes en mi estado de animo debo
informar a mi médico.

Declaro que conozco los riesgos y limitaciones que tiene Inflader®-

Acepto realizar los exdmenes y controles que mi dermatélogo me indigque.

(Marque con una X la concentracion usada)

inflader® 10 mg Inflader® 20 mg

Paciente

Firma

Direccion

Teléfono fijo/celular

Nombre del médico

Pagina 9 de 10



REF.: RF738206/16 REG. ISP N°: F-22968/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
INFLADER CAPSULAS BLANDAS 20 mg

REFERENCIAS

. Drug information for the health Care Professional. USP DI, 24" edition (2004). Isotretinoin
pp. 1796 — 1801.

. Amichai, B; Grunwald, M.H. Isotretinoin in dermatology. Journal od Dermatological
Treatment, (2000)

. Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios (Agemed). Ficha técnica
Isotretionina:
https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=69572
&formato

. MDConsult Drug Information. Isotretinoin [web en linea] 2005 [visitado el 12 de Mayo de 2005]
Disponible en internet desde:
https://home.mdconsult.com/das/drug/view/47184144-2/1/1595/top?sid=366662637

. Boyle R. Effects of certain prenatal drugs on the fetus and newborn. Pediatr Rev 2002; 23: 17-23

. Buck M. Isotretinoin improving patient education and reducing risk. Pediatr Pharmacother 2001,
V7 n7.

. Cooper, Alan J. Treatment of acne with ispotretinoin: Recommendations based on Australian
experience. Australasian journal of Dermatology, (2003) Vol. 44 Issue 2, p 97-106.

. Reacciones adversas. Rev Panam Salud Publica [on line]. 2001,m vol.9, n.1, pp. 43-44. ISSN
1020-4989.

Pagina 10 de 10



		2016-08-12T14:54:53-0400
	XIMENA ANGELICA GONZALEZ FRUGONE




