Consentimiento Informado

Por favor lea cuidadosamente cada item, y firme el consentimiento informado sélo si
comprende totalmente cada uno de ellos y estd de acuerdo en seguir las recomendaciones
consensuadas con el/la/le profesional de la medicina.

Mediante la firma de este consentimiento usted declara que ha leido y entendido cada uno
de los items listados abajo y que acepta los riesgos y medidas de precaucién necesarias asociadas
al tratamiento con ISOTRETINOINA.

La ISOTRETINOINA es una droga utilizada para el tratamiento el acné que puede causar
malformaciones y/o muerte al embridon/feto si se la ingiere en cualquier momento del embarazo.

En caso de que la persona que fuera a recibir el tratamiento tenga menos de 16 afios, ademas
de dar su expresa conformidad, el consentimiento escrito deberd ser firmado también por una
persona adulta referente (padre/madre/representante legal).

El/La/Le profesional de la medicina me ha explicado el tratamiento con ISOTRETINOINA en
forma personal y he comprendido los siguientes temas:

1. Comprendo que existe un riesgo importante de incidencia de malformaciones graves y
muerte del embridn/feto si estoy gestando o si fuera a gestar durante el tratamiento y hasta un
mes después de haber finalizado el tratamiento con ISOTRETINOINA. Esta es la razon médica por
la cual se desaconseja gestar mientras estoy tomando ISOTRETINOINA.

2. Comprendo que, por lo explicado en el punto 1, si estoy gestando se contraindica iniciar
tratamiento con ISOTRETINOINA.

3. Si mantengo practicas sexuales que pueden dar como resultado una gestacién, comprendo
que la recomendacion médica es utilizar por lo menos un método anticonceptivo eficaz
(preferentemente dos), un mes antes de iniciar el tratamiento con ISOTRETINOINA, durante el
tratamiento y hasta un mes después de finalizado el mismo.

*Si no mantengo relaciones sexuales que puedan dar como resultado un embarazo, no es
necesario utilizar anticoncepcidn. Si en algiin momento del tratamiento esto cambia, daré aviso
al profesional para que me prescriba un método anticonceptivo y asi continuar mi tratamiento.

4. Comprendo que cualquier método anticonceptivo (hormonal, vasectomia, DIU) puede
fallar por lo que utilizando dos métodos anticonceptivos juntos minimizaré los riesgos de
embarazo. Se recomienda que uno de los métodos a utilizar sea de “barrera", como el uso de
preservativos en caso de que existan relaciones sexuales que puedan llevar a la gestacion.

5. Comprendo que entre los estudios solicitados previo a comenzar el tratamiento con
ISOTRETINOINA, se incluye un test de embarazo en sangre. Consensuaré con el/la/le profesional
de la medicina la frecuencia para realizar otros tests de embarazo durante y posteriormente a
mi tratamiento.
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6. Comprendo que el/la/le profesional de la medicina no puede indicarme iniciar el
tratamiento con ISOTRETINOINA hasta que haya certeza de que no estoy gestando.

7. He leido y comprendido los materiales que el/la/le profesional de la medicina me ha
entregado referentes al tratamiento con ISOTRETINOINA. Discutiré con el/la/le profesional de la
medicina cualquier duda que tenga al respecto.

8. Comprendo que la indicacion médica es suspender inmediatamente la ISOTRETINOINA e
informar al profesional de la medicina si quedo embarazada/o/e, si se retrasa mi periodo, si
tengo la sospecha de estar embarazada/o/e o si suspendo el método anticonceptivo.

9. Determinados farmacos o productos a base de hierbas pueden disminuir el efecto de los
métodos anticonceptivos hormonales y producir interacciones con la ISOTRETINOINA. Por ello,
mientras esté en tratamiento con ISOTRETINOINA, consultaré a el/la/le profesional de la
medicina sobre la incorporacién de nuevos farmacos.

10. Comprendo que la ISOTRETINOINA es un medicamento de venta bajo receta archivada,
dado el riesgo que implica su uso, por lo que una receta debe quedar archivada en la farmacia.

11. Mientras esté bajo tratamiento de ISOTRETINOINA no puedo donar sangre.-

El profesional de la medicina ha contestado todas mis inquietudes. He comprendido y acepto
los riesgos y medidas de precaucién necesarios durante mi tratamiento con ISOTRETINOINA.

Dejo constancia que estoy utilizando los siguientes métodos anticonceptivos, en el caso que
COMTESPONMA: oiieiieeeieriettete e eteeteste s e et ev et ss s easebesbe st stesneseasassesens

Firma de la/le/el Paciente: Firma del Padre / Madre o
representante legal (de corresponder):

Firma y sello de el/la/le profesional de la medicina

Fecha: / /
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