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{0>Introduction<}0{>Inleiding<0}
{0>This guide has been developed to assist you as the prescriber in fulfilling the pregnancy prevention requirements for Roaccutane under the new harmonised isotretinoin label throughout the European Union.<}0{>Deze richtlijnen zijn ontwikkeld om u als voorschrijver te helpen om te voldoen aan de zwangerschapspreventievereisten voor Roaccutane conform het nieuwe geharmoniseerde isotretioine-label voor de hele Europese Unie. <0} {0>For full details on these requirements, please refer to the Roaccutane Physician’s Prescribing Information (SmPC), in particular the sections relating to contraindications, special warnings and special precautions for use, and pregnancy and lactation.<}0{>Alle benodigde informatie over deze vereisten vindt u in de Roaccutane-voorschrijfinformatie voor artsen (Samenvatting van de Productkenmerken), met name de gedeelten over contra-indicaties, speciale waarschuwingen, speciale voorzorgsmaatregelen i.v.m. het gebruik en zwangerschap en borstvoeding.<0} 

{0>Please read this guide carefully and use the Pregnancy Prevention Programme with EVERY female patient of childbearing potential who is prescribed Roaccutane.<}0{>Lees deze handleiding aandachtig door en pas het Programma ter voorkoming van zwangerschap (PPP) op ELKE vrouwelijke patiënt in de vruchtbare leeftijd waaraan Roaccutane wordt voorgeschreven toe.<0}


{0>Important facts about Roaccutane<}0{>Belangrijke feiten over Roaccutane<0}
{0>Roaccutane is a powerful agent indicated for the treatment of severe acne (such as nodular or conglobate acne or acne at risk of permanent scarring) resistant to adequate courses of standard therapy with systemic antibacterials and topical therapy.<}73{>Roaccutane is een krachtig middel dat geïndiceerd is voor de behandeling van ernstige acne (zoals nodulaire acne of acne conglobata of acne met het risico van blijvende littekens) die resistent is voor een adequate standaardtherapiekuur met systemische antibiotica en topische behandeling.<0} {0>Roaccutane belongs to a class of drugs known as retinoids, commonly understood to include all natural and synthetic analogues of vitamin A. Therapy with Roaccutane should not be undertaken before conventional treatment, including the use of systemic antibiotic therapy, has been tried first.<}0{>Roaccutane maakt deel uit van een groep medicijnen die bekend staat als retinoïden, waaronder doorgaans alle natuurlijke en synthetische analogen van vitamine A worden verstaan. Voordat een traditionele behandeling is geprobeerd (zoals het gebruik van therapie met systemische antibiotica), dient therapie met Roaccutane te worden vermeden.<0} {0>The patient should be informed about the contraindications, warnings and precautions as described in the Roaccutane Physician’s Prescribing Information.<}0{>De patiënt dient op de hoogte te worden gebracht van de contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die zijn beschreven in de Roaccutane-voorschrijfinformatie voor artsen.<0}
{0>Roaccutane is highly teratogenic, therefore<}79{>Roaccutane is zeer teratogeen en dus:<0}
· {0>pregnancy is an absolute contraindication during treatment with Roaccutane.<}77{>is zwangerschap een absolute contra-indicatie tijdens de behandeling met Roaccutane.<0} {0>Female patients should not be pregnant or become pregnant while on Roaccutane therapy, and for one month thereafter.<}0{>Vrouwelijke patiënten mogen terwijl ze met Roaccutane worden behandeld en gedurende een maand na beëindiging van de behandeling niet zwanger zijn of worden.<0}
· {0>foetal exposure to isotretinoin may result in life-threatening congenital abnormalities.<}0{>kan blootstelling van de foetus aan isotretinoïne  levensbedreigende aangeboren afwijkingen tot gevolg hebben.<0}
{0>Pregnancy after Roaccutane therapy<}0{>Zwangerschap na behandeling met Roaccutane<0}
{0>The terminal elimination half-life of Roaccutane ranges from 10 to 20 hours.<}0{>De terminale eliminatiehalveringstijd van Roaccutane varieert van 10 tot 20 uur.<0} {0>The elimination half-life of 4-oxo-isotretinoin, the metabolite with the slowest elimination rate, is approximately 29 hours.<}0{>De eliminatiehalveringstijd van 4-oxo-isotretinoïne, de metaboliet met de laagste eliminatiesnelheid, is ongeveer 29 uur.<0} {0>When prescribing Roaccutane to female patients of child-bearing potential, you must advise your patient not to become pregnant during and for one month post-treatment, as this provides an appropriate safety margin compared with the longest terminal elimination half-life of 4-oxo-isotretinoin.<}0{>Wanneer u Roaccutane voorschrijft aan vrouwelijke patiënten in de vruchtbare leeftijd, moet u uw patiënt adviseren tijdens en tot één maand na de behandeling niet zwanger te worden. De termijn van één maand biedt een afdoende veiligheidsmarge ten opzichte van de langste terminale eliminatiehalveringstijd van 4-oxo-isotretinoïne.<0}
{0>Birth defects<}0{>Aangeboren afwijkingen<0}
{0>There is an extremely high risk that a deformed infant will result if pregnancy occurs while female patients are taking Roaccutane in any amount, even for short periods of time.<}84{>Er is een zeer grote kans op een misvormd kind als een vrouw zwanger raakt terwijl ze Roaccutane inneemt, zelfs als ze slechts gedurende korte tijd een zeer kleine hoeveelheid inneemt.<0} {0>Potentially, any foetus exposed during pregnancy can be affected.<}0{>In potentie kan elke foetus die tijdens de zwangerschap aan het middel wordt blootgesteld misvormd raken.<0} {0>Not every foetus exposed to Roaccutane has resulted in a deformed child, however, there are no accurate means of obtaining the incidence of foetal abnormality following Roaccutane exposure.<}0{>Niet elke foetus die aan Roaccutane is blootgesteld, heeft ook tot een misvormd kind geleid, maar er zijn geen nauwkeurige methoden beschikbaar om de incidentie van foetusafwijkingen na blootstelling aan Roaccutane te meten.<0} {0>Furthermore, there is an increased risk of spontaneous abortion.<}77{>Ook bestaat er een verhoogd risico op spontane abortus.<0} 

{0>Human foetal malformations documented following treatment with Roaccutane include:<}0{>De volgende misvormingen van menselijke foetussen zijn na behandeling met Roaccutane gedocumenteerd:<0} 

· {0>central nervous system abnormalities (hydrocephalus, cerebellar malformation/abnormalities, microcephaly)<}0{>afwijkingen van het centrale zenuwstelsel (hydrocephalus, misvormingen/afwijkingen van het cerebellum, microcefalie)<0}
· {0>facial dysmorphia<}0{>faciale dysmorfie<0}
· {0>cleft palate<}0{>gespleten verhemelte<0}
· {0>external ear abnormalities (absence of external ear, small or absent external auditory canals)<}0{>afwijkingen aan het buitenoor (afwezigheid van het buitenoor, kleine of afwezige externe gehoorgangen)<0}
· {0>eye abnormalities (microphthalmia)<}0{>oogafwijkingen (microphtalmus)<0}
· {0>cardiovascular abnormalities (conotruncal malformations such as tetralogy of Fallot, transposition of great vessels, septal defects)<}0{>cardiovasculaire afwijkingen (conotruncale misvormingen, zoals tetralogie van Fallot, transpositie van de grote vaten, septumdefecten)<0}
· {0>thymus gland abnormality<}0{>thymusafwijkingen<0}
· {0>parathyroid gland abnormality.<}0{>bijschildklierafwijkingen<0} 
{0>Physician’s Prescribing Information<}0{>Voorschrijfinformatie voor artsen<0}
{0>Evidence supports the following as key issues in identifying female patients for treatment with Roaccutane:<}0{>Er is bewezen dat de volgende elementen van essentieel belang zijn om te bepalen of vrouwelijke patiënten in aanmerking komen voor behandeling met Roaccutane:<0} 

1) {0>identifying those who are already pregnant when you are considering Roaccutane<}0{>vaststellen of de patiënt al zwanger is wanneer u overweegt om Roaccutane voor te schrijven<0}
2) {0>identifying those who may not be reliable in avoiding pregnancy for the required period before, during and after therapy.<}0{>vaststellen of de patiënt mogelijk niet op betrouwbare wijze zal trachten een zwangerschap te voorkomen tijdens de vereiste periode: vóór, tijdens en na de behandeling.<0}
{0>The patient must understand the critical responsibility she assumes in electing to undertake therapy with Roaccutane, and that any method of birth control can fail.<}0{>De patiënt moet begrijpen welke cruciale verantwoordelijkheid zij op zich neemt als zij ertoe besluit een behandeling met Roaccutane te ondergaan en dat elke methode van geboortebeperking kan falen.<0} {0>You must verify that each individual patient receives adequate counselling about all her pregnancy prevention options, and that she knows how to select and use at least one and preferably two effective contraceptive methods.<}0{>U dient erop toe te zien dat elke individuele patiënt voldoende wordt geïnformeerd over alle haar ter beschikking staande zwangerschapspreventiemogelijheden en dat zij weet hoe zij minimaal één en bij voorkeur twee effectieve anticonceptiemethoden moet kiezen en gebruiken.<0} 

{0>The relevant text of the Roaccutane Physician’s Prescribing Information (SmPC) related to pregnancy prevention is outlined below.<}0{>Onderstaand vindt u de relevante tekst uit de Roaccutane-voorschrijfinformatie voor artsen (Samenvatting van de Productkenmerken) die betrekking heeft op het voorkomen van zwangerschappen.<0}
{0>Contraindications<}100{>Contra‑indicaties<0}
{0>Isotretinoin is contraindicated in women who are pregnant or breastfeeding.<}97{>Isotretinoïne is gecontra-indiceerd bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.<0}
{0>Isotretinoin is contraindicated in women of childbearing potential unless all of the conditions of the Pregnancy Prevention Programme are met.<}93{>Isotretinoïne is gecontra-indiceerd bij vrouwen in de vruchtbare leeftijd tenzij aan alle voorwaarden van het Programma ter voorkoming van zwangerschap wordt voldaan.<0}
{0>Isotretinoin is also contraindicated in patients:<}95{>Isotretinoïne is ook gecontra-indiceerd bij patiënten<0}
· {0>with hepatic insufficiency<}86{>met leverinsufficiëntie<0}
· {0>with excessively elevated blood lipid values<}92{>met sterk verhoogde lipidenspiegels in het bloed<0}
· {0>with hypervitaminosis A<}86{>met hypervitaminose A<0}
· {0>with hypersensitivity to isotretinoin or to any of the excipients<}94{>met overgevoeligheid voor isotretinoïne of een van de hulpstoffen<0}
· {0>receiving concomitant treatment with tetracyclines<}79{>patiënten die gelijktijdig behandeld worden met tetracyclinen<0}
{0>Special warnings and special precautions for use<}97{>Speciale waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik<0}
{0>Pregnancy Prevention Programme<}100{>Programma ter voorkoming van zwangerschap<0}
{0>This medicinal product is TERATOGENIC.<}100{>Dit geneesmiddel is TERATOGEEN.<0}
{0>Isotretinoin is contraindicated in women of childbearing potential unless all of the following conditions of the Pregnancy Prevention Programme are met.<}98{>Isotretinoïne is gecontra-indiceerd bij vrouwen in de vruchtbare leeftijd tenzij aan alle volgende voorwaarden van het Programma ter voorkoming van zwangerschap wordt voldaan:<0}
· {0>She has severe acne (such as nodular or conglobate acne or acne at risk of permanent scarring) resistant to adequate courses of standard therapy with systemic antibiotics and topical therapy.<}96{>Zij heeft ernstige acne (zoals nodulaire acne of acne conglobata of acne met het risico van blijvende littekens) die resistent is voor een adequate kuur met een standaardtherapie met systemische antibiotica en topische behandeling.<0}
· {0>She understands the teratogenic risk.<}97{>Zij begrijpt het teratogene risico.<0}
· {0>She understands the need for rigorous follow-up, on a monthly basis.<}97{>Zij begrijpt de noodzaak van een strenge maandelijkse controle.<0}
· {0>She understands and accepts the need for effective contraception, without interruption, 1 month before starting treatment, throughout the duration of treatment and 1 month after the end of treatment.<}97{>Zij begrijpt de noodzaak van en accepteert effectieve contraceptie die zonder onderbreking 1 maand voorafgaand aan de behandeling, tijdens de behandeling en gedurende 1 maand na beëindiging van de behandeling moet worden gebruikt.<0} {0>At least one and preferably two complementary forms of contraception including a barrier method should be used.<}97{>Er dienen tenminste één maar bij voorkeur twee complementaire anticonceptiemethoden te worden toegepast waaronder een barrièremethode.<0}
· {0>Even if she has amenorrhea she must follow all of the advice on effective contraception.<}97{>Zelfs in geval van amenorroe moet zij alle adviezen aangaande effectieve anticonceptie opvolgen<0}
· {0>She should be capable of complying with effective contraceptive measures.<}97{>Zij moet in staat zijn effectieve anticonceptiemaatregelen toe te passen.<0}
· {0>She is informed and understands the potential consequences of pregnancy and the need to rapidly consult if there is a risk of pregnancy.<}97{>Zij is goed geïnformeerd en begrijpt de mogelijke consequenties van zwangerschap en de noodzaak om snel een arts te raadplegen als de kans op zwangerschap bestaat.<0}
· {0>She understands the need and accepts to undergo pregnancy testing before, during and 5 weeks after the end of treatment.<}97{>Zij begrijpt de noodzaak van en accepteert het ondergaan van een zwangerschapstest voorafgaand aan en tijdens de behandeling en 5 weken na beëindiging van de behandeling.<0}
· {0>She has acknowledged that she has understood the hazards and necessary precautions associated with the use of isotretinoin.<}97{>Zij heeft verklaard dat zij de gevaren en de noodzakelijke voorzorgen, samenhangend met het gebruik van isotretinoïne, heeft begrepen.<0}
{0>These conditions also concern women who are not currently sexually active unless the prescriber considers that there are compelling reasons to indicate that there is no risk of pregnancy.<}97{>Deze voorwaarden hebben ook betrekking op vrouwen die momenteel niet seksueel actief zijn tenzij de voorschrijver duidelijke redenen heeft die er op wijzen dat er geen zwangerschapsrisico bestaat.<0}
{0>The prescriber must ensure that:<}100{>De voorschrijver moet zich ervan overtuigen dat:<0}
· {0>The patient complies with the conditions for pregnancy prevention as listed above, including confirmation that she has an adequate level of understanding.<}97{>De patiënt voldoet aan de eisen van het bovengenoemde Programma ter voorkoming van zwangerschap, waaronder de bevestiging dat zij over voldoende begripsvermogen beschikt.<0}
· {0>The patient has acknowledged the aforementioned conditions.<}97{>De patiënt de hierboven vermelde voorwaarden heeft erkend.<0}
· {0>The patient has used at least one, and preferably two methods of effective contraception including a barrier method for at least one month prior to starting treatment and is continuing to use effective contraception throughout the treatment period and for at least one month after cessation of treatment.<}99{>De patiënt tenminste één en bij voorkeur twee anticonceptiemethoden (waaronder een barrièremethode) gedurende tenminste 1 maand voorafgaand aan de behandeling heeft toegepast en dat effectieve anticonceptie wordt voortgezet tijdens en gedurende tenminste 1 maand na beëindiging van de behandeling.<0}
· {0>Negative pregnancy test results have been obtained before, during and five weeks after the end of treatment.<}98{>De zwangerschapstesten negatief zijn voorafgaand aan, tijdens de behandeling en 5 weken na beëindiging van de behandeling.<0} {0>The dates and results of pregnancy tests should be documented.<}100{>De data en de uitkomsten van de zwangerschapstesten dienen te worden vastgelegd.<0}
{0>Contraception<}100{>Anticonceptie<0}
{0>Female patients must be provided with comprehensive information on pregnancy prevention and should be referred for contraceptive advice if they are not using effective contraception.<}97{>Vrouwelijke patiënten moeten voorzien worden van begrijpelijke informatie over zwangerschapspreventie en zij moeten worden doorverwezen voor anticonceptieadvies als zij nog geen effectieve anticonceptie gebruiken.<0}
{0>As a minimum requirement, female patients at potential risk of pregnancy must use at least one effective method of contraception.<}100{>Bij vrouwen die mogelijk het risico lopen zwanger te raken, is een minimale vereiste dat zij tenminste één effectieve anticonceptiemethode gebruiken.<0} {0>Preferably the patient should use two complementary forms of contraception including a barrier method.<}97{>Bij voorkeur dient de patiënt twee complementaire anticonceptiemethoden toe te passen, waaronder een barrièremethode.<0} {0>Contraception should be continued for at least one month after stopping treatment with isotretinoin, even in patients with amenorrhea.<}99{>De anticonceptie moet gedurende tenminste 1 maand na beëindiging van de behandeling met isotretinoïne worden voortgezet, zelfs bij patiënten met amenorroe.<0} 

{0>Pregnancy testing<}100{>Zwangerschapstest<0}
{0>According to local practice, medically supervised pregnancy tests with a minimum sensitivity of 25mIU/mL are recommended to be performed in the first three days of the menstrual cycle, as follows.<}95{>Conform lokaal gebruik wordt aanbevolen zwangerschapstesten met een minimumgevoeligheid van 25 mIU/ml onder medische supervisie binnen de eerste 3 dagen van de menstruatiecyclus als volgt te gebruiken:<0}
{0>Prior to starting therapy:<}100{>Voorafgaand aan de behandeling:<0}
{0>In order to exclude the possibility of pregnancy prior to starting contraception, it is recommended that an initial medically supervised pregnancy test should be performed and its date and result recorded.<}100{>Om mogelijke zwangerschap voorafgaand aan het begin van de anticonceptie uit te sluiten, wordt aanbevolen om onder medische supervisie een initiële zwangerschapstest uit te voeren en de datum en uitslag vast te leggen.<0} {0>In patients without regular menses, the timing of this pregnancy test should reflect the sexual activity of the patient and should be undertaken approximately three weeks after the patient last had unprotected sexual intercourse.<}98{>Bij patiënten zonder een regelmatige menstruatie dient het tijdstip van deze zwangerschapstest mede bepaald te worden door de seksuele activiteit van de patiënt en de test moet uitgevoerd worden ongeveer 3 weken nadat de patiënt voor het laatst onbeschermd gemeenschap heeft gehad.<0} {0>The prescriber should educate the patient about contraception.<}100{>De voorschrijver moet de patiënt instrueren over anticonceptie.<0}
{0>A medically supervised pregnancy test should also be performed during the consultation when isotretinoin is prescribed or in the three days prior to the visit to the prescriber, and should have been delayed until the patient had been using effective contraception for at least one month.<}93{>Een zwangerschapstest onder medisch toezicht dient ook te worden uitgevoerd op het moment dat isotretinoïne wordt voorgeschreven of binnen de drie dagen voorafgaand aan het bezoek aan de voorschrijvende arts en had eigenlijk uitgesteld moeten worden tot het moment waarop de patiënt tenminste gedurende 1 maand effectieve anticonceptie had gebruikt.<0} {0>This test should ensure the patient is not pregnant when she starts treatment with isotretinoin.<}100{>Deze test moet de zekerheid geven dat de patiënte niet zwanger is wanneer de behandeling met isotretinoïne begint.<0}
{0>Follow-up visits<}100{>Vervolgconsulten<0}
{0>Follow-up visits should be arranged at 28-day intervals.<}100{>Vervolgconsulten dienen met een tussenperiode van 28 dagen te worden gehouden.<0} {0>The need for repeated medically supervised pregnancy tests every month should be determined according to local practice including consideration of the patient’s sexual activity and recent menstrual history (abnormal menses, missed periods or amenorrhea).<}97{>Conform lokaal gebruik dient te worden bepaald of elke maand onder medisch toezicht een zwangerschapstest moet worden gedaan, waarbij de seksuele activiteit en het recente menstruele verleden (abnormale menstruatie, overgeslagen menstruaties of amenorroe) van de patiënt in aanmerking dienen te worden genomen.<0} {0>Where indicated, follow-up pregnancy tests should be performed on the day of the prescribing visit, or in the three days prior to the visit to the prescriber.<}99{>Waar geïndiceerd, dient de vervolgzwangerschapstest op de dag van het voorschrijfconsult of binnen de drie dagen voorafgaand aan het consult bij de voorschrijvend arts te worden uitgevoerd.<0}
{0>End of treatment<}100{>Einde van de behandeling<0}
{0>Five weeks after stopping treatment, women should undergo a final pregnancy test to exclude pregnancy.<}100{>Vijf weken na het beëindigen van de behandeling dient de vrouw een laatste zwangerschapstest te ondergaan om zwangerschap uit te sluiten.<0}
{0>Prescribing and dispensing restrictions<}100{>Beperkingen bij het voorschrijven en afleveren<0}
{0>Prescriptions of isotretinoin for women of childbearing potential should be limited to 30 days of treatment and continuation of treatment requires a new prescription.<}97{>Isotretinoïne-recepten voor vrouwen in de vruchtbare leeftijd mogen voor niet langer dan 30 dagen aan medicijnen bevatten. Voor voortzetting van de behandeling is telkens een nieuw voorschrift vereist.<0} {0>Ideally, pregnancy testing, issuing a prescription and dispensing should occur on the same day.<}88{>Bij voorkeur dienen de zwangerschapstest, het voorschrijven en het verstrekken van het middel op dezelfde dag plaats te vinden.<0} {0>Dispensing of isotretinoin should occur within a maximum of seven days of the prescription.<}94{>Het verstrekken van isotretinoïne dient binnen maximaal 7 dagen na het uitschrijven van het recept te geschieden.<0}
{0>Pregnancy and lactation<}97{>Zwangerschap en borstvoeding<0}
{0>Pregnancy is an absolute contraindication to treatment with isotretinoin (see section ‘Contraindications’).<}85{>Zwangerschap is een absolute contra-indicatie bij de behandeling met isotretinoïne (zie het gedeelte ‘Contra-indicaties’).<0} {0>If pregnancy does occur in spite of these precautions during treatment with isotretinoin or in the month following, there is a great risk of very severe and serious malformation of the foetus.<}97{>Als, ondanks deze voorzorgen, toch zwangerschap optreedt tijdens de behandeling met isotretinoïne of in de daarop volgende maand, bestaat er een groot risico van zeer ernstige en zware misvormingen bij de foetus.<0}
{0>The foetal malformations associated with exposure to isotretinoin include central nervous system abnormalities (hydrocephalus, cerebellar malformation/abnormalities, microcephaly), facial dysmorphia, cleft palate, external ear abnormalities (absence of external ear, small or absent external auditory canals), eye abnormalities (microphthalmia), cardiovascular abnormalities (conotruncal malformations such as tetralogy of Fallot, transposition of great vessels, septal defects), thymus gland abnormality and parathyroid gland abnormalities.<}100{>De foetale misvormingen gerelateerd aan het gebruik van isotretinoïne, omvatten afwijkingen van het centraal zenuwstelsel (hydrocephalus, misvormingen/afwijkingen van het cerebellum, microcefalie), faciale dysmorfie, gespleten verhemelte, afwijkingen van het buitenoor (afwezigheid van het buitenoor, kleine of afwezige uitwendige gehoorgangen), oogafwijkingen (microftalmie), cardiovasculaire afwijkingen (conotruncale misvormingen zoals tetralogie van Fallot, transpositie van de grote vaten, septumdefecten), thymus- en bijschildklierafwijkingen.<0} {0>There is also an increased incidence of spontaneous abortion.<}100{>Er bestaat ook een verhoogd risico op spontane abortus.<0}
{0>If pregnancy occurs in a woman treated with isotretinoin, treatment must be stopped and the patient should be referred to a physician specialised or experienced in teratology for evaluation and advice.<}100{>Als een vrouw zwanger raakt die behandeld wordt met isotretinoïne, moet de behandeling worden gestaakt en de patiënt moet voor evaluatie en advies worden doorverwezen naar een arts die gespecialiseerd is in of ervaring heeft op het vlak van teratologie.<0}
{0>Lactation<}86{>Borstvoeding<0}
{0>Isotretinoin is highly lipophilic, therefore the passage of isotretinoin into human milk is very likely.<}97{>Isotretinoïne is zeer lipofiel en daardoor is het zeer waarschijnlijk dat het in de moedermelk terecht komt.<0} {0>Due to the potential for adverse effects in the mother and exposed child, the use of isotretinoin is contraindicated in nursing mothers.<}97{>Vanwege de mogelijke bijwerkingen bij de moeder en het blootgestelde kind, is het gebruik van isotretinoïne gecontra-indiceerd bijvrouwen die borstvoeding geven.<0}
{0>Roaccutane Pregnancy Prevention Programme<}100{>Roaccutane; Programma ter voorkoming van zwangerschap (PPP)<0}
{0>Roaccutane must be prescribed to female patients of childbearing potential under the Roaccutane Pregnancy Prevention Programme (PPP).<}0{>Roaccutane moet conform het Roaccutane Programma ter voorkoming van zwangerschap (Pregnancy Prevention Programme (PPP)) worden voorgeschreven aan vrouwelijke patiënten in de vruchtbare leeftijd.<0} {0>The goal of the PPP is to prevent the foetus from exposure to isotretinoin.<}0{>Het doel van het PPP is om te voorkomen dat de foetus wordt blootgesteld aan isotretinoïne.<0} 

{0>Components of the Roaccutane Pregnancy Prevention Programme<}0{>Onderdelen van het Roaccutane Programma ter voorkoming van zwangerschap (PPP)<0}
{0>The components of the Roaccutane PPP are:<}0{>De onderdelen van het Roaccutane PPP zijn:<0}
1) {0>Physician’s guide to prescribing Roaccutane (this document)<}70{>Richtlijnen voor artsen bij het voorschrijven van Roaccutane (dit document)<0}
2) {0>Physician’s checklist for prescription to female patients<}0{>Checklist voor verstrekking aan vrouwelijke patiënten (bedoeld voor artsen)<0}
3) {0>Acknowledgement form for female patients (where locally required)<}80{>Bevestigingsformulier voor vrouwelijke patiënten (indien vereist)<0}
4) {0>Patient information brochure<}78{>Informatiebrochure voor de patiënt<0}
5) {0>Brochure on contraception<}86{>Brochure over anticonceptie<0}
6) {0>Pharmacist’s guide to dispensing<}0{>Richtlijnen voor apothekers voor het verstrekken van Roaccutane<0}
{0>Each component is described in more detail below.<}0{>De verschillende onderdelen worden hieronder gedetailleerd beschreven.<0}
{0>1) Physician’s guide to prescribing Roaccutane (this document)<}92{>1) Richtlijnen voor artsen bij het voorschrijven van Roaccutane (dit document)<0}
{0>This guide provides information about the risk and severity of foetal injury/birth defects with Roaccutane, and informs on the different steps in prescribing Roaccutane to female patients in compliance with the Roaccutane PPP.<}0{>Dit document bevat informatie over het risico en de ernst van foetusletsel/aangeboren afwijkingen bij gebruik van Roaccutane. Het beschrijft de verschillende stappen voor het voorschrijven van Roaccutane aan vrouwelijke patiënten conform het Roaccutane PPP.<0} {0>You, as the physician, are reminded that this is a guide only – please refer to the full SmPC before prescribing Roaccutane.<}0{>Als arts wordt u eraan herinnerd dat dit slechts richtlijnen zijn. Raadpleeg de volledige Samenvatting van de Productkenmerken voordat u Roaccutane gaat voorschrijven.<0} 

{0>The physician’s guide to prescribing Roaccutane should be referred to every time a female patient of childbearing potential is prescribed Roaccutane, at every follow-up visit, and at the end of treatment.<}0{>Elke keer dat u Roaccutane aan vrouwelijke patiënten in de vruchtbare leeftijd voorschrijft, bij elk controleconsult en aan het einde van de behandeling, dient u de handleiding voor het voorschrijven van Roaccutane voor artsen te raadplegen.<0}
{0>2) Physician’s checklist for prescription to female patients<}90{>2) Checklist voor verstrekking aan vrouwelijke patiënten (bedoeld voor artsen)<0}
{0>This is a checklist that works together with the physician’s guide to prescribing.<}0{>Dit is een checklist die in combinatie met de voorschrijfinstructies voor artsen dient te worden gebruikt.<0} {0>It contains all the criteria and actions that you must take before you can prescribe Roaccutane therapy to a female patient of childbearing potential.<}0{>Deze lijst bevat alle vereiste criteria en acties voor het voorschrijven van een behandeling met Roaccutane aan een patiënt in de vruchtbare leeftijd.<0} {0>It should be referred to at every patient visit.<}0{>U dient deze checklist bij elk consult met deze patiënt te raadplegen.<0}
{0>3) Acknowledgment form for female patients (where locally required<}86{>3) Bevestigingsformulier voor vrouwelijke patiënten (indien vereist)<0}
{0>If there is a local requirement for signed patient acknowledgement to the Roaccutane PPP, the patient and her parent or guardian* should sign this before receiving her first Roaccutane prescription.<}0{>Als lokaal vereist is dat de patiënt een verklaring ondertekend waarin ze bevestigt akkoord te gaan met het Roaccutane PPP, dienen de patiënt en eventueel haar ouder of voogd* dit formulier te ondertekenen voordat de patiënt haar eerste Roaccutane-recept ontvangt.<0} {0>The acknowledgement form contains information and warnings on Roaccutane therapy for the female patient, and represents a confirmation of the clear understanding by your patient of the risk of becoming pregnant during Roaccutane treatment and for one month after treatment has been stopped.<}0{>Het bevestigingsformulier bevat informatie en waarschuwingen voor de patiënt in verband met de behandeling met Roaccutane en vormt een bevestiging van het feit dat de patiënt duidelijk weet dat er zwangerschapsrisico’s zijn tijdens het gebruik van Roaccutane en gedurende een maand nadat de behandeling is beëindigd.<0} 

{0>* In cases where the patient is below the age of sexual consent.<}0{>*Als de patiënt wettelijk gezien te jong is om seksuele gemeenschap te hebben.<0}
{0>4) Patient information brochure<}75{>4) Informatiebrochure voor de patiënt<0}
{0>This brochure provides important information on Roaccutane therapy and guidelines on the use of Roaccutane for both male and female patients.<}0{>Deze brochure bevat belangrijke informatie over de behandeling met Roaccutane en instructies voor het gebruik van Roaccutane door zowel mannelijke als vrouwelijke patiënten.<0} {0>It includes complete pregnancy warnings for female patients.<}0{>Het bevat ook waarschuwingen in verband met de zwangerschap voor vrouwelijke patiënten.<0} {0>It should be given to the patient at the time of the first Roaccutane prescription.<}0{>Deze brochure dient bij de eerste keer dat Roaccutane wordt voorgeschreven aan de patiënt te worden overhandigd.<0} {0>The patient should be instructed to keep the brochure and refer to this information throughout therapy.<}0{>De patiënt moet worden duidelijk gemaakt dat hij/zij de brochure moet bewaren en deze tijdens de behandeling regelmatig moet raadplegen.<0}
{0>5) Brochure on contraception<}75{>5) Brochure over anticonceptie<0}
{0>This brochure is a comprehensive source of information on different contraceptive methods and their effectiveness and relative risk/benefit.<}0{>Deze brochure is een rijke bron van informatie over verschillende anticonceptiemethoden, de effectiviteit en het relatieve risico/voordeel ervan.<0} {0>It should be given to the female patient to assist her and yourself in choosing two effective methods of contraception, to be used during and one month after Roaccutane treatment.<}0{>Deze brochure dient aan de vrouwelijke patiënt te worden overhandigd om haar en uzelf te helpen twee effectieve anticonceptiemethoden te kiezen die gebruik moeten worden tijdens de behandeling met Roaccutane en gedurende een maand na de beëindiging van die behandeling.<0}
{0>6) Pharmacist’s guide to dispensing<}86{>6) Richtlijnen voor apothekers voor het verstrekken van Roaccutane<0}
{0>This guide is primarily intended for pharmacists, and describes the Roaccutane Pregnancy Prevention Programme with particular emphasis on the dispensing restrictions which apply to Roaccutane prescriptions.<}0{>Deze richtlijnen zijn met name bedoeld voor apothekers. Hierin wordt het Roaccutane Programma ter voorkoming van zwangerschap (PPP) beschreven met de nadruk op de verstrekkingsbeperkingen die betrekking hebben op Roaccutane-recepten.<0}
{0>How to prescribe using the Roaccutane Pregnancy Prevention Programme <}0{>Het Roaccutane Programma ter voorkoming van zwangerschap (PPP) gebruiken bij het voorschrijven<0}
{0>Below are the necessary steps you as the prescriber must take to be in compliance with the Roaccutane Pregnancy Prevention Programme.<}0{>Als voorschrijvend arts moet u de volgende stappen uitvoeren om conform het Roaccutane Programma ter voorkoming van zwangerschap (PPP) te handelen.<0} {0>These steps are also shown in the attached figure [*** figure to be improved at artwork].<}0{>Deze stappen ziet u ook in de <0}


{0>Further information<}84{>Aanvullende informatie<0}
Als zwangerschap zich voor doet bij een vrouw die behandeld wordt met Roaccutane, verzoeken wij u vriendelijk dit ook, naast uw wettelijk verplichte melding, aan Roche Nederland B.V. door te geven.

Voor meer informatie over Roaccutane of het Roche Programma ter Voorkoming van Zwangerschap dient u contact op te nemen met uw plaatselijke Roche-vertegenwoordiger of medisch dienstverleningscentrum.
{0>To obtain supply of the programme components, please contact your local Roaccutane representative, or contact:<}0{>Als u de onderdelen van het programma wilt bestellen, neemt u contact op met u lokale Roaccutane-vertegenwoordiger of met:<0}
Roche Nederland B.V.

Postbus 44

3440 AA Woerden

Tel. 0348-438054

Roche R
{0>[*** Roche logo] <}0{>[*** Roche-logo] <0}
{0>Date of prep<}0{>november 2003<0}
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Lees de richtlijnen voor artsen bij het voorschrijven.


Gebruik de controlelijst van de arts voor het voorschrijven van Roaccutane aan vrouwelijke patiënten.


Geef de patiënt:


de informatiebrochure voor de patiënt


de brochure over geboortebeperking


het bevestigingsformulier voor vrouwelijke patiënten (indien vereist)


Bewaar het getekende bevestigingsformulier voor vrouwelijke patiënten (indien vereist)


Controleer of de patiënt aan de voorschrijfcritera voldoet.








De patiënt dient de risico’s en voorzorgsmaatregelen te accepteren die nodig zijn om te voorkomen dat een ongeboren kind wordt blootgesteld aan Roaccutane.
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