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FICHA TECNICA

NOMBRE COMERCIAL
Isotrex gel.

COMPOSICION CUANTITATIVA Y CUALITATIVA
Isotretinoina (DCI) 0,05 % P/P.

FORMA FARMACEUTICA
Gel para uso cutaneo

ESPECIFICACIONES CLINICAS

4.1.Indicaciones terapéuticas

Indicado para el tratamiento del acné vulgar inflamatorio y no inflamatorio de leve a
moderado.

4.2. Posologia y método de administracién

Aplicar Isotrex gel con moderacion sobre todo el area afectada una o dos veces al dia. Se
deberd advertir a los pacientes que podria requerirse de 6-8 semanas de tratamiento antes de
observarse el efecto terapéutico.

Uso pediatrico

No se ha establecido la eficacia y seguridad de Isotrex gel en nifios ya que el acné vulgar
raramente se presenta en este grupo de edad.

Ancianos

No existen recomendaciones especificas. EIl acné vulgar no se presenta en ancianos.

4.3.Contraindicaciones

Isotrex gel no debera emplearse en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los
ingredientes del producto.

Isotrex gel no deberd usarse en pacientes con antecedentes personales o familiares de
epitelioma cutaneo.

4.4.Advertencias especiales y precauciones especiales de empleo

Se evitard el contacto con boca, 0jos, mucosas y heridas o piel eczematosa. El producto no
deberé aplicarse en los angulos de la nariz.

La aplicacion en areas sensibles de la piel como cuello deberé realizarse con precaucion.

Ratas albinas tratadas con isotretinoina y expuestas a la luz ultravioleta (luz solar artificial)
demostraron una aparicion acelerada de tumores cutaneos introducidos por la luz solar; ratas
tratadas con isotretinoina pero no expuestas a la luz UV no desarrollaron tumores. El
significado de estos hallazgos en relacion con el hombre es desconocido.
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Se debera evitar o minimizar la exposicion a la luz solar de las &reas tratadas con Isotrex gel.
Cuando no puede evitarse la exposicion a la luz solar intensa se debera emplear un filtro solar
0 la proteccion mediante ropa.

Los pacientes con quemaduras solares no deberan utilizar Isotrex gel, debido a la posibilidad
de aumentar la sensibilidad a la luz solar. Se debera evitar el empleo de l&mparas de radiacion
solar durante el tratamiento.

4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Durante el tratamiento con Isotrex gel, la mediacion tépica concomitante podria causar un
efecto irritativo acumulativo. El uso de otras preparaciones debera realizarse con precaucion
durante el tratamiento. Se debera tener especial precaucion cuando se empleen preparaciones
que contengan un agente “peeling” (por ejemplo, peréxido de benzoilo) o limpiadores
abrasivos.

4.6.Embarazo
Categoria B1. No se ha establecido la seguridad de la especialidad farmacéutica para uso en
personas embarazadas. La evaluacion de los estudios de experimentacion animal para uso en
personas embarazadas. La evaluacion de los estudios de experimentacion animal no indican
efectos nocivos directos o indirectos con respecto al desarrollo de embriones o fetos, el ciclo
de gestacion ni el desarrollo peri y post-natal.
La isotretinoina se ha asociado a teratogenicidad en humanos administrada sistémicamente.
Los estudios de reproduccion realizados en conejos empleando Isotrex gel aplicado por via
topica en dosis de hasta 60 veces la dosis humana, no revelaron, sin embargo, dafios en el feto.
El uso de Isotrex gel debera evitarse en mujeres embarazadas o con intencion de concebir.
Empleo durante la lactancia
La absorcion percutanea de isotretinoina a partir de Isotrex gel es insignificante. Sin embargo,
no se conoce si la isotretinoina se excreta en la leche materna. Isotrex gel no debera emplearse
durante la lactancia.

4.7 .Efectos sobre la conduccion y el uso de maquinaria complicada
Isotrex gel se presupone seguro o improbable para producir un efecto sobre la conduccion o
uso de maquinaria.

4.8.Reacciones adversas
El uso normal de Isotrex gel puede causar picor, ardor o irritacion, pudiendo aparecer eritema
y descamacion en el area de aplicacion.
Si aparece una irritacion excesiva se deberd interrumpir el tratamiento temporalmente y
reestablecerlo cuando haya desaparecido la reaccion. Si la irritacion persiste, el tratamiento
debera ser interrumpido. Las reacciones normalmente se resuelven con la interrupcion del
tratamiento.

4.9.Intoxicacioén
No ha aparecido hasta la actualidad intoxicacién aguda con Isotrex gel. En caso de ingestion
accidental de Isotrex gel, por sobredosificacion de isotretinoina podria esperarse la induccion
de sintomas de hipervitaminosis A. Lo que incluye dolores de cabeza, nauseas 0 vOmitos,
somnolencia, irritabilidad y prurito.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1.Propiedades farmacodindmicas

La isotretinoina esta estructuralmente y farmacoldgicamente relacionada con la Vitamina A, la
cual regula el crecimiento celular epitelial y su diferenciacion.

El mecanismo de accion farmacologico de la isotretinoina no ha sido aclarado totalmente. La
administracion sistémica produce supresion de la actividad de las glandulas sebaceas y reduce
la produccién de sebo, afectando también a la comedogénesis, supresion del
Propyonibacterium acnes y reduccion de la inflamacion.

El modo de accion de la isotretinoina aplicada topicamente es probablemente comparable con
su estereoisdmero, tretinoina. La tretinoina estimula la mitosis epidérmica y reduce la cohesion
intercelular en el estrato corneo, contiene la hiperqueratosis caracteristica del acné vulgar y
contribuye a la descamacion, previniendo la formacion de lesiones. La tretinoina ademas
produce un aumento de la produccion de células sebaceas epidermicas menos cohesionadas, lo
que parece promover la expulsion inicial y consecuentemente prevencion de los comedones.

5.2.Propiedades farmacocinéticas

La absorcidn percutanea de la isotretinoina en forma de gel es insignificante. Después de una
aplicacion de 30 g al dia de isotretinoina 0,05% gel en acné de la cara, pecho y espalda durante
30 dias, los andlisis de cromatografia liquida de alta presion (HPLC) para isotretinoina y
tretinoina demostraron niveles no detectables en plasma (< 20 ng/ml). Un segundo estudio
similar demostré una absorcion no detectable con una sensibilidad de 2 ng/ml. La aplicacién
de isotretinoina **C en forma de crema en la piel de voluntarios sanos resulté en sélo un 0,03%
de la dosis aplicada topicamente, estimada mediante la radiactividad detectada en sangre, orina
y muestras fecales.

5.3._Datos de sequridad preclinica

No procede. La informacién relevante se describe en la seccion 4 del Resumen de las
Caracteristicas del producto.

6. ESPECIFICACIONES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes % P/P
Hidroxitolueno butilado 0,01
Hidroxipropil celulosa 3,00
Etanol c.s.p 100,0

6.2. Incompatibilidades

No procede

6.3. Plazo de validez

a) Para el producto envasado para venta: 3 afios
b) A partir de la apertura del envase: 4 meses

6.4. Condiciones especiales de almacenamiento

Almacenar a temperaturas inferiores a 25°C.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase
Tubo de aluminio de 30 g, equipado con un tapon de rosca.

6.6. Instrucciones para el empleo/manejo
No existen instrucciones especiales para el empleo 0 manejo de Isotrex gel.

6.7. Nombre o titular y direccion permanente o razén social del propietario de la autorizacion de
comercializacion

Laboratorios Stiefel (Espafia) S.A.

C/ Coto de Dofiana n® 11-13

Area Empresarial Andalucia, Sector 1
28320 Madrid

7. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Registro 60.235

8. FECHA DE APROBACION/REVISION DEL RCP
Abril 1995



