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Signaleren van risico’s van het gebruik
van geneesmiddelen in de dagelijkse

praktijk en het verspreiden van kennis
hierover
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Meldsysteem

Vragenlijstonderzoek

Zwangerschapsregister
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Lareb voert een deel van de wettelijke taken uit van het CBG op het gebied van de
geneesmiddelenbewaking, specifiek het verzamelen, registreren en analyseren van meldingen
over bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins



+ 240.000

Aantal meldingen per jaar

COVID-19-
vaccin
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Aantal meldingen per groep
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Hoestprikkels inhalator
Viatris

* Signalering 2023

* In korte tijd (half jaar) veel 267 meldingen
na omzetting Foster -Viatris

* Hoestprikkel bijinhalatie, niet goed binnen,
toename benauwdheid

* Mechanisme: hulpstof?



Koorts bij mebendazol

* Signalering 2024
* 23 meldingen van koorts na gebruik van
mebendazol

* De koorts ontstond gemiddeld 1 dag na
gebruik

 Andere oorzaken voor de koorts, zoals een
onderliggende infectie, werden niet genoemd
in de meldingen

* Koorts bij andere middelen tegen wormen

* Mogelijk ontstaat de koorts als gevolg van
een reactie op het doden van de wormen
door mebendazol.




Vvaccin I /N

monitor br 2024
lareb bijwerking
monicor
Krijg jij een vaccinatie lareb j je pasgeboren baby
tegen de griep en/of je bijdragen aan meer eren volgens het
de pneumokokken? kennis over bijwerkingen jccinatieprogramma?

van medicijnen?

Deel jouw ervaring op vaccinmonitor.nl
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bijwerking
monitor
lareb

Wil je bijdragen aan meer
kennis over bijwerkingen
van medicijnen?

Deel jouw ervaring op bijwerkingmonitor.nl
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Nog onbekende en bekende bijwerkingen die
patiénten in real world bij het gebruik van
geneesmiddelen tegen hun aandoening ervaren
Het beloop van deze ervaren bijwerkingen

De impact van deze bijwerkingen op het dagelijks
leven van patiénten

De managementstrategieén die succesvol zijn
toegepast in het voorkomen of verminderen van
ervaren bijwerkingen

De verschillen in bijwerkingen tussen de
verschillende therapeutische opties voor een
aandoening

De verschillen in bijwerkingen bij gebruik van
eenzelfde geneesmiddel voor verschillende
aandoeningen



moeders
VvVan mo rg en OverOns Hoe werkt het? Zorgverleners Contact
lareb

HELP MOEDERS VAN MORGEN

Draag bij aan meer kennis over het
gebruik van geneesmiddelen
rondom de zwangerschap.

* Meer informatie




Sumatriptan en pijnlijke
borstvoeding

* Signalering 2024

* 2 deelneemsters zwangerschapsregister
rapporteren pijnlijke borstvoeding bij
sumatriptan

* 1spontane melding
* 13 andere meldingen in Eudravigilance
* 10 andere meldingen WHO database

* Werkmechanisme vasoconstrictie in borsten
en tepels of hormonaal: afnemende
prolactine




Info voorziening op de website
Publicaties

Beroepsgroepen
Patientenverenigingen
Richtlijnen

Media
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Geneesmiddelgebruik rondom zwangerschap Bijwerkingen van vaccins Bijwerkingen van geneesmiddelen
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Geneesmiddelgebruik rondom zwangerschap

Middelen bij aanvalsbehandeling van migraine tijdens de
borstvoedingsperiode

‘ ) Lees voor

In het kort

Bij de behandeling van een migraineaanval tijdens de borstvoeding gaat de voorkeur uit naar paracetamol & .
Sumatriptan en eletriptan komen in kleine hoeveelheden in de moedermelk terecht. Deze middelen kunnen waarschijnlijk veilig

worden gebruikt tijdens de borstvoeding.

Triptanen zorgen voor vaatvernauwing. In de borsten kan dit mogelijk zorgen voor pijn in de tepels en/of een pijnlijke
toeschietreflex. Dit zijn kortdurende maar vervelende bijwerkingen voor vrouwen die borstvoeding geven. Een warm kompres op
de borsten kan het vaatvernauwende effect van triptanen in de borst verminderen.
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Bijwerkingen van geneesmiddelen

Home > Zoekin bijwerkingen van geneesmiddelen > Koorts en mebendazol

Koorts en mebendazol

|I"I hEt kort ) Lees voor

Mebendazol wordt gebruikt bij verschillende worminfecties, zoals aarsmaden en spoelwormen. Wij ontvingen meldingen van
koorts na gebruik van mebendazol. In deze meldingen ontstond de koorts gemiddeld na 1 dag. Het beloop was over het algemeen
mild en de koorts herstelde vaak zonder behandeling. Koorts is inmiddels opgenomen als bijwerking in de bijsluiter van
mebendazol. Is er naast koorts ook sprake van huiduitslag met blaarvorming of loslating van de huid? Neem dan contact op met
een arts. [1-5].



Bijwerkingen van geneesmiddelen

Bijwerkingen na elke toediening van methotrexaat

In hEt kOI"t ‘ ) Lees voor

Sommige bijwerkingen van methotrexaat 2 komen na elke inname of injectie terug. Dit ontstaat bij gebruik van
methotrexaat voor ontstekingsziekten. Het gaat dan om klachten als misselijkheid, overgeven, diarree en
vermoeidheid. Ze ontstaan meestal enkele uren na inname of injectie. De meeste klachten zijn kort na toediening het
ergst en worden in de loop van de week minder. Deze klachten ontstaan door een tekort aan foliumzuur. Het slikken
van foliumzuur helpt om deze bijwerkingen te voorkomen of te verminderen. Methotrexaat innemen na licht
verteerbaar eten kan helpen om maagklachten en misselijkheid te voorkomen. In overleg met een arts is er meer
mogelijk. Overstappen van methotrexaat tabletten op injecties kan bijvoorbeeld helpen. En soms helpt het verdelen

van de dosering over de tijd.[1-6]
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Bijwerkingen van vaccins

Vervroegde overgang en onvruchtbaarheid zijn
geén bijwerkingen van vaccinatie

In het kort [ @ Leesvoor |

Uit onderzoek blijkt dat vaccinaties geen vervroegde overgang en daarmee onvruchtbaarheid veroorzaken.

Bij een vervroegde overgang is er verlies van de functie van de eierstokken bij vrouwen jonger dan 40 jaar.
Ook bij mannen leidt vaccinatie niet tot verminderde vruchtbaarheid. Neem contact op met uw huisarts als
u zich zorgen maakt over onvruchtbaarheid of vervroegde overgang. [1-9]




Medimama app

download de app

medimama

Q Zoek medicijn/medicijngroep...

Medicijngroep

Aambeien middelen
Acné middelen
Anti-koortslip middelen
Anti-luis middelen
Anti-schimmel middelen
Keelpijn verzachters
Kruidenmiddelen
Laxeermiddelen
Maagzuurremmers
Middelen bij diarree

Middelen bii hoesten

Q

Medicijngroep
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paracetamol
paracetamol + coffeine

paracetamol + vitamine ¢
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Zoeken

Paracetamol
Kijk hier voor alle Pijnstillers

Gebruik tijdens de zwangerschap en
borstvoeding alleen een pijnstiller als dit echt
nodig is. Gebruik het liefst paracetamol zonder
andere toevoegingen (zoals coffeine of vitamine

% (o

Paracetamol ° °

Paracetamol tijdens de zwangerschap

Je kan paracetamol gebruiken tijdens de
zwangerschap.

Lees meer op kennisbank

Paracetamol tijdens de borstvoeding

la limm mavacmatmammaal calhciiilimam #lldamas Aa

Medicijn



Ontwikkelingsgeschiedenis
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Projectfinanciering

Innovaties

Zwangerschapregister

LIM Biomonitor -> LIM infra bijwerkingmonitor
MediMama app

Kennisbank vaccins

EPD-searches

Aanvullend onderzoek kennis genereren
vaccinmonitors bij wijziging programma’s
vaccinveiligheid zwangerschap
Bijwerkingmonitor (vb afslankmedicatie)




EMA kan maatregelen nemen

Positionering Sl

CHMP
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Taken en financiering

literatuur

Lareb

Meldsysteem

wangerschapsregister

Informatiebron
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Gescheiden geldstromen
voor geintegreerde
werkzaamheden

Vier aparte ‘structurele’ geldstromen
Voor deel extra vaccintaken diverse projectfinancieringen

Als kenniscentrum zijn de verschillende taken en opdrachten
behorende bij deze geldstromen in grote mate geintegreerd in
de dagelijkse werkzaamheden en dus met elkaar verweven.
Dit maakt de begroting en financiele verantwoording complex.
Daarnaast belemmert het de flexibiliteit.
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Tijdelijke geldstromen
ondermijnen duurzame
ontwikkeling

Doordat een deel van de vaccintaken niet
structureel gefinancierd zijn, maar in
projectvorm, vormt dit een risico voor het
behoud van expertise en continuiteit



Belangrijke taken
verwacht bij de rol
worden niet gefinancierd

De rol als kenniscentrum voor bijwerkingen van

geneesmiddelen en gezondheidsproducten is niet
gefinancierd terwijl er wel veel beroep op Lareb wordt
gedaan als vraagbaak

Pandemische paraatheid is niet gefinancierd
Geen ruimte voor benodigde innovatie.

Voor vragenlijstenonderzoek is geen financiering. Voor relevante
onderzoeksvragen moet altijd een onzeker proces voor projectsubsidie
doorlopen worden. Er kan niet snel ingespeeld worden op urgente en
relevante kennisvragen



Hoe verder?

 Ondanks belang alom gezien: te klein
bier

* Niemand voelt zich verantwoordelijk voor
Lareb als geheel — maar nu wel
risicospreiding

* Bij bezuinigingen redelijk gespaard: tel je
zegeningen?

- Bij waar tekorten: binnen of buitenlijn?

« Aankloppen bij zorgverzekeraars?
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omdat bijwerkingen geen bijzaak zijn
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