Herinneringskaart voor de patiént*

Naamvande arts:
Telefoonnummer:

Acitretine, alitretinoineenisotretinoinemogen nietworden
gebruikttijdens de zwangerschap.

De medicijnen die u moetinnemenkunnenernstige schade
veroorzakenbijeenongeborenbabyalseenzwangerevrouw dit
gebruikt.

Bent u zwanger of mogelijk zwanger, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van deze medicijnen en
neem contact op met uw arts.

Leeszorgvuldigde bijsluitervoordatu éénvandeze medicijnen gaat
gebruiken.

Heeftuvragenofmaaktuzichzorgenoverhetgebruik
vanditmedicijn,neemdan contactop metuw arts of
apotheker.

*Bewaar deze kaart goedzodatu altijidweetwatu moetdoen. De kaart maaktdeeluitvan het
2wangerschapspreventie-programma beoordeeld door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
(CBG). Vioor onderstaande middelen is dezelfde kaart online beschikbaar op:

Alitretinoine:  http://www.toctino.com
https:/www.pierre-fabre.be/nl/educatief-ateriaal

Isotretinoine:  http:/www.sunpharma.com/isotretinaine-educatief-materiaal, of
hitps:/www.aurobindo.nivoor-professionals/ondersteuning/, of
hitp:/iww.mylan.ni/nl-nlfproductenivoorlichtingsmateriaal, of
http:/Awww.sandoz.nlimm

Acitretine: htp:/Aww.centrafarm.nl/13/veiligheidsbladen, of
hitps:/Awww.aurobindo.nivoor-professionals/ondersteuning


http://www.toctino.com/
http://www.pierre-fabre.be/nl/educatief-materiaal
http://www.sunpharma.com/isotretino%C3%AFne-educatief-materiaal
http://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning/
http://www.mylan.nl/nl-nl/producten/voorlichtingsmateriaal
http://www.centrafarm.nl/13/veiligheidsbladen
https://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning

Wat u moet doen als u zwanger zou kunnen worden:
o Umoetvdor,tijdensentot Lmaand nahet stoppenvan de behandeling
met alitretinoine en jsotretinoine minimaal 1 zeer effectieve
anticonceptiemethode gebruiken (zoals een spiraaltje of een implantaat),
of op de juiste wijze 2 effectieve methoden van anticonceptie gebruiken
die op verschillende manieren werken (zoals een anticonceptiepil - samen
meteen condoom). Alleenvoor acitretinemoet dittot 3jaarnahet
stoppen van de behandeling.

o Umag niet zwanger worden tijdens het gebruik van dit middel, of tot 1 maand
na het stoppenvan de behandeling. VVoor acitretine geldt dat u nietzwanger mag
wordentot3jaarnastoppenvanhetmiddel.

o+ Planregelmatige vervolghezoeken bij de arts en doe regelmatig een
zwangerschapstest

Voordatumetde behandeling start zal er een zwangerschapstest worden
uitgevoerd, die moetnegatiefzijn. Dit wil zeggen dat de test moetaantonen
datunietzwanger bent.
Omerzekervante zindatunietzwanger benttijdensde behandeling,
moeturegelmatigeen zwangerschapstestdoen, hetliefstelkemaand. U
moetookeenlaatstezwangerschapstest doen1maandnadatumetde
behandelingvanalitretinaine en isotretinoine bent gestopt. Alleen voor
acitretinemoet dit elke 1 tot 3 maanden gebeuren gedurende een periode
van 3 jaar.

Geheugensteun voor mannen en vrouwen
Deeluwvoorgeschrevenmedicijnennietmetanderenen breng
eventueleongebruikte capsulesterug naar de apotheek.

Meld bijwerkingen bij het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb op
www.lareb.nl.



http://www.lareb.nl/

Deze checklist/dit bevestigingsformulier betreft additioneel risicominimalisatie-materiaal en
maaktdeeluitvan hetzwangerschapspreventie-programmadatals doel heeftblootstelling
aan de orale retinoiden (die zeer teratogene geneesmiddelen zijn) te vermijden. Dit
materiaal is beoordeeld door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG).

Voorallevrouwelijke patiénten aan wie de orale retinoiden (acitretine, alitretinoine enisotretinoine)
worden voorgeschreven moet de mogelijkheid van een zwangerschap worden beoordeeld.

Onder eenvrouw die zwanger zou kunnen worden wordt het volgende verstaan:

Ditis een seksueel ontwikkelde vrouw die:
1) geen hysterectomie of bilaterale ovariéctomie heeft ondergaan
2) éénofmeerdere keren een menstruatie heeftgehad in de afgelopen
24 aaneengesloten maanden

Deze checklist moet door de arts worden ingevuld voor alle vrouwelijke patiénten die acitretine,
alitretinoine of isotretinoine krijgen voorgeschreven, en bewaard worden in het patiéntendossier om
naleving van hetzwangerschapspreventie -programmate documenteren. Nainvullen moetereen
kopie vanditdocumentaan de patiénte worden gegeven. Deze checklistmoet ook worden gebruikt
bijalle herhaal contacten en afspraken metvrouwen die mogelijk zwanger kunnenworden.

Acitretine, alitretinoine en isotretinoine behoren tot de orale retinoiden. Deze klasse van
geneesmiddelen veroorzaakt ernstige geboorteafwijkingen. Blootstelling van de foetus aan
acitretine, alitretinoine of isotretinoine, zelfs gedurende een korte periode, geeft een hoog risico
opaangeboren misvormingen. Acitretine, alitretinoine enisotretinoine zijn daarom strikt gecontra-
indiceerdbijvrouwendie zwangerkunnenworden, tenzijaan alle voorwaardenvanhetProgramma
ter voorkoming van zwangerschap wordt voldaan.

Als voorschrijvend arts moet u zeker weten dat elke vrouwelijke patiént, voordat zij met een
behandeling met acitretine, alitretinoine of isotretinoine start, volledig begrijpt dat er een risico is
op ernstige schade aan de foetus als een vrouw tijdens de zwangerschap wordt blootgesteld aan
deze middelen.

Voordat u bij een vrouwelijke patiént de behandeling met acitretine, alitretinoine of isotretinoine
begint, moet de volgende checklist worden ingevuld en opgeslagen in het patiéntendossier. Deze
checklist moet ook worden gebruikt bij alle herhaal contacten en afspraken met vrouwen die
mogelijk zwanger kunnen worden.

Gebruik alstublieft de van uw
gesprek met de patiénte.



Bespreek de onderstaande vragen, leg ze éénvoor één uitaan de patiénte uitenleg de bevestiging
hiervan vast. Bevestig tevens dat patiénte de uitleg heeft begrepen. Als het antwoord op één van
dezevragenNEE s, magacitretine, alitretinoine of isotretinoine nietwordenvoorgeschreven.

Bevestiging arts: Bevestiging patiénte:
Ik heb ditaan mijn patiénte | Ik heb dit begrepen
uitgelegd [JA/NEE] [JA/NEE]

Lijdtde patiénte aaneenernstigevormvan

acne, een ernstige vorm van psoriasis of

- . L - oJa oNee oJa oNee

heeftzijeenernstigekeratinisatie-stoornis die

resistent is tegen standaardbehandelingen?

Teratogeniciteit

De patiénte begrijpt dathet middel dat zij

gaatgebruikentoteenklasse van middelen

behoort (orale retinoiden) waarvan bekend

is dat ze ernstige geboorteafwijkingen 0 Ja ONee o Ja S Nee

veroorzaken endatzijnietzwangermag

worden terwijl ze dit gebruikt. Dit middel
verhoogt ook hetrisico op een miskraamals
hettijdens de zwangerschapwordtgebruikt.

Anticonceptie

De patiénte begrijpt dat zij consistent en op
juiste wijze ten minste 1 zeer effectief
voorbehoedsmiddel dient te gebruiken
(d.w.z. een gebruiker-onafhankelijke vorm
zoals eenspiraal ofimplantaat) of 2 oJa oNee oJa oNee
aanvullende anti-conceptie-methoden
(d.w.z. gebruiker- afhankelijke vormen zoals
orale anticonceptiva en barrieremethode)
voor en tijdens de behandeling.

De patiénte begrijpt dat het risico voortduurt,
zelfs nadat zij met het geneesmiddel is
gestoptendatzijnietzwangermagworden
binnen 1 maand nadat zijmet de behandeling
met alitretinoine en isotretinoine is gestopt.
Ditis 3jaar voor acitretine.

oJa oNee oJa oNee

De patiénte heeft advies gekregen over

voorbehoedsmiddelendie geschiktzijnvoor
haar enze verplicht zich ditadvies tijdens de
risicoperiode optevolgen.

oJa oNee oJa oNee

De patiénte is op de hoogte van de risico’s

wanneer een voorbehoedsmiddel faalt. 0Ja oNee o Ja oNee




Zwangerschapstesten en maandelijkse recepten
Zwangerschapstesten dienen onder medisch toezicht te gebeuren

Het eerste recept voor dit middel kan pas
worden gegeven nadat de patiénte één
negatieve, medisch gecontroleerde
zwangerschapstest heeft gehad. Dit is om
er zekervante zijn dat zij nietal zwangeris
voordat zijmetde behandeling start.

oJa

oNee

oJa

o Nee

De patiénte begrijpt dat, om een regelmatige
follow-up te ondersteunen, waaronder
zwangerschapstesten en monitoring, idealiter
hetrecept beperkt zou moeten blijven tot een
periode van 30 dagen.

oJa

oNee

oJa

oNee

De patiénte begrijpt de noodzaak van en stemt
in met zwangerschapstesten voor, tijdens en na
de behandeling.

oJa

oNee

oJa

oNee

De patiénte begrijpt de noodzaak van het doen
van een zwangerschapstest 1 maand na het
stoppenvan de behandeling metalitretinoine en
isotretinoine omdat deze geneesmiddelen tot

1 maand na de laatste inname in het lichaam
blijft en schade kan veroorzaken bij een
ongeboren kind als er een zwangerschap
optreedt.

Voor acitretine geldt:

De patiéntebegrijptdenoodzaakvanhet
doen van periodieke zwangerschapstesten
met 1 tot 3 maandelijkse intervallen tijdens de
behandeling envoor een periode van 3jaarna
het stoppen met de behandeling met
acitretine. Ditis omdathet geneesmiddel tot
3 jaar na de laatste inname in hetlichaamkan
blijven en schade kan veroorzaken bijeen
ongeborenkind als er een zwangerschap
optreedt.

oJa

o Nee

oJda

oNee

De patiénte heeft een kopie ontvangenvan de
Herinneringskaart voor de patiént.

oJa

oNee

oJa

oNee

De patiénte weet dat zij contact moet opnemen
methaarartsalszijonbeschermde seksheeft
gehad, haar menstruatie heeft overgeslagen,
zwangerwordt of vermoedtdat zij tijdens de
risicoperiode zwangerisgeworden.

oJa

o Nee

oJda

oNee

Alsde patiénte zwangerwordt, moetde
behandelingwordengestaaktenmoetde
patiénte worden doorverwezen voor advies
naareen arts gespecialiseerdinofervarenin
teratologie.

oJa

oNee

oJa

o Nee




De patiénte begrijpt dat het middel aan haar
persoonlijk is voorgeschreven en dat ze dit oJa oNee oJa oNee
aan niemand anders mag geven.

De patiénte begrijpt dat zijgeen bloed
mag donerentijdens de behandelingmet
acitretine, alitretinoine of isotretinoine en tot
1 maand na het stoppen met de
behandeling van alitretinoine of isotretinoine
(voor acitretineis dit 3jaar) vanwege
hetpotentiélerisicovoordefoetusvande
zwangere ontvanger bij een bloedtransfusie.

oJa oNee oJa oNee

Alsuweetdatiemandtijdensdebehandelingofbinnen1maand(3jaarvooracitretine)nahetstoppen
metde behandeling zwangeris geworden, meld ditdan meteenaande handelsvergunninghouder.
Hier zalmen als follow-up, contact met u opnemen om de zwangerschapsuitkomst vast te leggen.

Deze geneesmiddelen zijn onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld.

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden.
Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen enrisico’s van het geneesmiddel voortdurend
worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke
bijwerkingen te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb; website www.lareb.nl.

U kunt extra materiaal opvragen via de handelsvergunninghouders waarvan u de contactgegevens
vindt in de Samenvatting van productkenmerken (SmPC). Aanvullende informatie betreffende
acitretine, alitretinoine enisotretinoine is eveneens beschikbaarinde SmPC als ookin de bijsluiter
op www.chg-meb.nl.

Het additioneel risicominimalisatie-materiaal is voor onderstaande producten gelijk en online

beschikbaar op

Alitretinoine:  http://www.toctino.com
https://www.pierre-fabre.be/nl/educatief-materiaal

Isotretinoine:  http://www.sunpharma.com/isotretinoine-educatief-materiaal, of
https://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning/, of
http://www.mylan.nl/nl-nl/producten/voorlichtingsmateriaal, of
http://www.sandoz.nl/rmm

Acitretine: http://www.centrafarm.nl/13/veiligheidsbladen, of
https://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning


http://www.lareb.nl/
http://www.cbg-meb.nl/
http://www.toctino.com/
http://www.pierre-fabre.be/nl/educatief-materiaal
http://www.sunpharma.com/isotretino%C3%AFne-educatief-materiaal
http://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning/
http://www.mylan.nl/nl-nl/producten/voorlichtingsmateriaal
http://www.centrafarm.nl/13/veiligheidsbladen

Apothekers Checklist — Richtlijn voor aflevering van acitretine, alitretinoine
en isotretinoine (orale retinoiden)

Deze checklist betreft additioneel risicominimalisatie-materiaal en maakt deel uit van het
zwangerschapspreventieprogrammadatals doel heeftde blootstellingaan de orale retinoiden (die
zeer teratogene geneesmiddelen zijn) te vermijden. De checklist is beoordeeld door het Collegeter
Beoordelingvan Geneesmiddelen (CBG).

Acitretine, alitretinoine enisotretinoine behorentot de orale retinoiden. Deze klasse van geneesmiddelen
veroorzaakt ernstige geboorteafwijkingen. Blootstelling van de foetus aan deze middelen, zelfs
gedurende eenkorte periode, geefteenhoogrisicoop aangeboren misvormingenenmiskramen.

Acitretine, alitretinoine en isotretinoine zijn daarom ten strengste gecontra-indiceerd tijdens de
zwangerschap en bij vrouwen die zwanger kunnen worden. Vrouwen mogen deze middelen
alleen gebruiken als aan alle voorwaarden van het zwangerschapspreventieprogramma wordt
voldaan.

Idealiter vinden een negatieve zwangerschapstest, het uitschrijven van een recept en de aflevering van de orale
retinoidenacitretine, alitretinoine of isotretinoine opdezelfde dagplaats.

Als u weet dat er een zwangerschap is opgetreden bij een vrouw die met acitretine, alitretinoine of
isotretinoine behandeld wordt, moet de behandeling onmiddellijk worden gestopt en moet de vrouw direct
contactopnemenmethaarvoorschrijvendearts.

Als u weet dat een vrouwelijke patiént zwanger is geworden binnen 1 maand na het stoppen van de
behandeling met alitretinoine of isotretinoine (dit is 3 jaar voor acitretine), dan moet zij worden
doorverwezen naar de voorschrijvende arts.

Als apotheker, mag u acitretine, alitretinoine of isotretinoine alleen aan de
patiént meegeven nadat u de volgende informatie hebt gecontroleerd:

Voor vrouwen die zwanger kunnen worden:

Om regelmatige follow-up te ondersteunen, inclusief zwangerschapstesten en
monitoring, zou hetreceptvoor deze middelenidealiter beperktmoetenblijven tot een
periode van 30 dagen.

Alle patiénten, zowel mannen als vrouwen, moeten worden geinstrueerd:

Dit middel nooit aan een ander te geven.

Capsules die niet meerworden gebruikt naar de apotheek terug te brengen aan het
eindevandebehandeling.

Geen bloed te doneren tijdens de behandeling met acitretine, alitretinoine of
isotretinoine en tot 1 maand na stoppen met de behandeling in het geval van
alitretinoine of isotretinoine vanwege het potentiéle risico voor het ongeboren kind
van een zwangere vrouw die een transfusie krijgt. Voor acitretine is dit 3 jaar.




V¥ Deze geneesmiddelen zijn onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld.

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze
wijzekandeverhoudingtussenvoordelenenrisico’svanhetgeneesmiddelvoortdurendworden gevolgd.
Zorgverleners in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb; website www.lareb.nl

U kunt extra materiaal opvragen via de handelsvergunninghouders waarvan u de contactgegevens vindt in de
Samenvatting van productkenmerken (SmPC). Aanvullende informatie betreffende acitretine, alitretinoine
enisotretinoine is eveneens beschikbaar in de SmPCs als ook in de bijsluiters op www. cbg-meb.nl.

Het additioneel risicominimalisatie-materiaal is voor onderstaande producten gelijk en online beschikbaar

op:

Alitretinoine: http://lwww.toctino.com
https://www.pierre-fabre.be/nl/educatief-materiaal

Isotretinoine: http://www.sunpharma.com/isotretinoine-educatief-materiaal, of

https://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning/,of
http://www.mylan.nl/nl-nl/producten/voorlichtingsmateriaal, of
http://www.sandoz.nl/rmm

Acitretine: http://www.centrafarm.nl/13/veiligheidsbladen,of
https://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning


http://www.lareb.nl/
http://www/
http://www.toctino.com/
http://www.pierre-fabre.be/nl/educatief-materiaal
http://www.sunpharma.com/isotretino%C3%AFne-educatief-materiaal
http://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning/
http://www.mylan.nl/nl-nl/producten/voorlichtingsmateriaal
http://www.centrafarm.nl/13/veiligheidsbladen%2Cof
https://www.aurobindo.nl/voor-professionals/ondersteuning
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