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Disclosures

• Voor presentatie mogelijk relevante relaties

-• Sponsoring of onderzoeksgeld:

-• Honorarium of andere (financiële) vergoeding:

-• Aandeelhouder:

-• Andere relatie, namelijk …





Bijwerkingencentrum Lareb

Onderwerpen vandaag:

• Wat willen patiënten weten?

• Bijwerkingenclassificatie

• Is het een bijwerking?

• Bijwerkingmonitor



Bijwerkingencentrum Lareb

Post marketing surveillance 

Regulatie

Nog onbekende bijwerkingen = niet vastgelegd 
(in de SmPC)

Verdiepende kennis over bijwerkingen

aard (ernst/hevigheid)

beloop

belasting

behandeling

mechanismen (van bijwerkingen)

risicofactoren 

specifieke patiëntengroepen

InhoudBijwerkingencentrum Lareb



informatiebehoeften 

• Managementstrategiën
• Gaat de bijwerking over? 
• Hoe lang houdt de bijwerking aan?

Mechanismen van bijwerkingen zijn 
hiervoor heel belangrijk



Classificatie bijwerkingen
)

Mechanisme:

Als je weet hoe de bijwerking ontstaat kan je 
ze voorkomen, verlichten, behandelen.



Farmacologisch verklaarbaarType A (augmented)

Komen vaak voor

Duidelijk dosis respons relatie

Voorspelbaar

Ernstig / niet ernstig

Kostbaar

Dosisreductie / stoppen

Mogelijkheid tot anticiperen / 
voorkomen

Houd rekening met gelijktijdig 
gebruikte geneesmiddelen





NIET
Farmacologisch verklaarbaar

Type B (Bizar, spectaculair) 

Zeldzaam

Onvoorspelbaar

Ernstig verloop

Stoppen en niet meer toedienen



Geneesmiddel

Geneesmiddel 
metaboliet

Reactieve 
geneesmiddel 

metaboliet

Geconjugeerde
Geneesmiddel-

metaboliet

Bijwerkingen 
gerelateerd aan 
farmacologische 

werking

Bioactivatie

Bijwerking 
door directe 

celschade

Immuun 
gemedieerde 

bijwerking

Bijwerkingen 
gerelateerd aan 
farmacologische 

werking

Bijwerkingen niet
gerelateerd aan 
farmacologische 

werking





Chronisch: dosis- en tijdgerelateerd, na langdurig 
gebruik

Delayed: na tientallen jaren of volgende 
generatie

Einde van het gebruik, 
onttrekkingsverschijnselen

Falen door comedicatie

Genetisch verklaarbaar



Falen door fenoconversie

Bijwerkingen van geneesmiddelen die patiënten al langer gebruiken, door toevoegen ander 
geneesmiddel of door verandering van leefstijl



Onverwachte bijwerking



Type Kenmerken Management

A(ugmented) Farmacologisch effect
Dosis gerelateerd
Frequent, ‘voorspelbaar’
Lage mortaliteit

Staken of dosis verlagen
Let op effect comedicatie, 
farmacokinetiek

B(izarre) Overgevoeligheid
Onvoorspelbaar, zeldzaam
Immunologisch / Idiosyncratisch
Hoge mortaliteit

Staken; 
vermijden in de toekomst

C(hronic) Chronisch, langdurig gebruik
Minder frequent

Staken of dosis verlagen

D(elayed) Vertraagd, trage ontwikkeling
Meestal dosis gerelateerd, soms pas na 
staken; Minder frequent

Staken, vermijden in de 
toekomst

E(nd of use) Snel na staken
Zeldzaam of voorspelbaar

Herstart en afbouwen

F(ailure) Dosis gerelateerd; tgv interacties
Frequent

Dosisverhoging
Effect comedicatie

G(enetic) Farmacokinetisch of –dynamisch (A)
Idiosyncratisch (B)

Dosis aanpassen of 
staken en vermijden



Is het een bijwerking?

https://www.farmacotherapeutischkompas.nl/farmacologie/voorschrijfcascades



Is het een bijwerking?
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sterkte van het verband 

volgorde in tijd

consistentie van het verband 

plausibiliteit

specificiteit van het verband

biologische gradiënt

coherentie 

experimenteel bewijs

analogie



www.bijwerkingmonitor.nl 
Hart- en vaatziekten
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