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Krampen van de skeletspieren komen vaker voor bij
zwangerschap, hogere leeftijd, inspanning en

motorneuronziektes zoals amyotrofe laterale sclerosis. —'T
~ !

In samenwerking met Cebam, Cochrane Belgium y

Magnesium voor
de behandeling
van spierkrampen:
nuttig of niet?

Krampen van de skeletspieren zijn plotse,
onvrijwillige en pijnlijke samentrekkingen van spieren

die seconden tot minuten duren. Is

magnesiumsuppletie effectief bij mensen met krampen

in de skeletspieren?

rampen van de skeletspieren

komen vaker voor bij

zwangerschap, hogere leef-

tijd, inspanning en motor-
neuronziektes zoals amyotrofe laterale
sclerosis (ALS). Soms zijn ze dus geassocieerd
met een ziekte, maar vaker zijn ze idio-
pathisch, waarbij er geen bekende oorzaak of
uitlokkende factor voor de krampen
gekends.

Orale magnesiumsupplementen worden
vaak specifiek in de markt gezet ter preventie
van beenkrampen, maar over hun effec-
tiviteit bestaat onzekerheid. Deze vrij ver-
krijgbare magnesiumzouten worden over het
algemeen als veilig beschouwd en veroor-
zaken weinig neveneffecten, maar hoge
dosissen kunnen wel een laxerend effect
hebben en leiden tot diarree.

Intraveneuze toediening van magnesium
wordt in sommige landen wel eens gebruikt
voor de behandeling van convulsies zoals
bij eclampsie, maar te hoge dosissen
kunnen leiden tot cardiorespiratoire onder-
drukking of slappe verlamming van de
skeletspieren. Intramusculair toegediend
magnesium leidt vaak tot ongemak op de
injectieplaats.

Selectiecriteria voor studies
Deze Cochrane review includeerde
gerandomiseerde gecontroleerde studies
die het gebruik van magnesiumsuppletie
(onder eender welke vorm) ter preventie
van skeletspierkrampen bekeken. De
studies bestudeerden iedereen met spier-
krampen ongeacht de onderliggende reden
van de krampen. De magnesiumsuppletie

werd vergeleken met geen behandeling,
placebo of een andere behandeling. De
belangrijkste uitkomst was de frequentie
van krampen uitgedrukt als percentage
verandering in het aantal krampen per
week ten opzichte van het aantal bij het
begin van de behandeling. Andere vormen
om frequentie van krampen te meten alsook
intensiteit en duur van de krampen werden
eveneens bekeken. De laatste zoekactie
vond plaats in september 2019.

Samenvatting resultaten

De auteurs van de review identificeerden
11 studies met in totaal 735 deelnemers.
Van deze 9 studies waren er 2 cross-over
studies waarbij de 118 deelnemers dus als
hun eigen controle fungeerden. Vijf studies
includeerden zwangere vrouwen met
krampen (408 deelnemers), vijf studies
selecteerden (vooral oudere) mensen met
idiopathische krampen en één studie in-
cludeerde mensen met levercirrose waar-
van slechts een gedeelte krampen had. Tien
studies onderzochten het gebruik van orale
magnesiumsupplementen en één diende
magnesium toe in een serie van langzame
intraveneuze infusies. De vergelijking met
placebo kwam het meeste voor (9 studies),
maar één studie vergeleek magnesium met
geen behandeling, calciumcarbonaat of
vitamine B en een andere studie vergeleek

magnesium met vitamine E of calcium.

* Idiopathische krampen

Deze studies bevatten overwegend
oudere volwassenen die waarschijnlijk
vooral last hadden van nachtelijke been-
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krampen. Vergeleken met placebo heeft
magnesium waarschijnlijk weinig of geen
effect op de verandering in aantal krampen
voor en na een behandeling van 4 weken
(GV*:-9.59% (95% BI*: -23.14% tot
3.97%); 3 studies, 177 deelnemers, bewijs
van matige zekerheid) of op het aantal
krampen per week (gemiddeld verschil:
-0.18 krampen per week (95% BI: -0.84
lager tot 0.49); 5 studies, 307 deelnemers,
bewijs van matige zekerheid). Magnesium
heeft ook weinig of geen effect op het aan-
deel deelnemers met 25% of meer reductie
in krampen (placebo: 664 vs magnesium:
669 deelnemers per 1.000 (95% BI: 541 tot
830); 3 studies, 177 deelnemers, bewijs van
hoge zekerheid). Er was er ook weinig of
geen verschil in effectiviteit wat betreft
deelnemers die intensiteit van hun
krampen als matig of ernstig inschatten
(2 studies, 91 deelnemers, bewijs van
matige zekerheid) of wat betreft het per-
centage deelnemers met krampen die
1 minuut of langer duurden op 4 weken
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(1 studie, 46 deelnemers, bewijs van lage

zekerheid).

* Krampen tijdens zwangerschap

Eén studie vergeleek magnesium met
geen behandeling waarbij op basis van een
driepuntschaal de werkzaamheid van de
behandeling werd ingeschat. Er was geen
statistisch significant verschil tussen magne-
sium en geen behandeling. Drie studies ver-
geleken magnesium met placebo, maar de
resultaten konden niet samengenomen
worden omdat ze de frequentie en intensiteit
op verschillende manieren hadden gemeten.
Eén studie vond geen voordeel voor mag-
nesium, een andere stelde vast dat mag-
nesium de frequentie en intensiteit van de
krampen wel verbeterde en de derde studie
rapporteerde inconsistente resultaten. Het is
dus onmogelijk om conclusies te trekken
over het effect van magnesium vergeleken
met placebo op frequentie van krampen
tijdens zwangerschap (3 studies, 204 deel-
nemers, bewijs van zeer lage zekerheid).
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* Krampen bij levercirrose

Slechts één kleine studie onderzocht
mensen met levercirrose die ook niet alle-
maal last hadden van krampen. Er werd
geen verschil gevonden tussen magnesium
en placebo maar de studie is te klein en de
rapportering te slecht voor een goed onder-
bouwde conclusie.

* Neveneffecten

De neveneffecten werden over alle
studies heen bekeken, ongeacht de oorzaak
van de krampen. Ernstige effecten kwamen
zelden voor en verschilden niet tussen
placebo en magnesium, maar dit bewijs is
van zeer lage zekerheid (placebo: 33 per
1.000 vs magnesium: 23 per 1.000 (95% BI:
5-110); 3 studies, 185 deelnemers). Lichte
nevenwerkingen werden meer gerappor-
teerd in deelnemers die magnesium in-
namen vergeleken met placebo, maar het
resultaat was net niet significant ver-
schillend (4 studies, 254 deelnemers, lage
zekerheid). De voornaamste nevenwerking
was diarree in 11-37% van de deelnemers.

Endus...

Magnesiumsuppletie leidt waarschijnlijk
niet tot verbetering van krampen bij oude-
ren. We zijn onzeker over het effect van
magnesium op krampen bij zwangere
vrouwen omdat er te veel verschil bestond
tussen de drie studies. Er werden geen
studies gevonden voor het gebruik van
magnesium voor krampen die worden ver-
oorzaakt door inspanning of geassocieerd
zijn met bepaalde ziektes op één kleine
studie in patiénten met levercirrose na waar
ook geen conclusies uit getrokken konden
worden. Uit deze systematische review
blijkt dat magnesiumsupplementen waar-
schijnlijk geen effect hebben op de frequentie,
intensiteit of duur van krampen bij oudere
volwassenen.
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NAAM VAN HET GENEESMIDDEL Prevenar 13 suspensie voor injectie. F (13-valent, geadsorbeerd) KWALITATIEVE
EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 1 dosis (05 mi) bevat Pneumakokkenpalysacnhande sermype 1"2,2 g, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 3'
22 pg, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 4' 22 pg, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 5" 2,2 g, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 6A' 22
1, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 6B' 44 pg, Pneumokokkenpalysaccharide serotype 7F' 2,2 g, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 9V' 2.2 pg,
Pneumuknkkenpo\ysacnhamde serotype 14' 22 g, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 18C' 2,2 pg, Pneumokokkenpolysaccharide serotype 19A' 2.2 pg,
haride serotype 19F' 2.2 pg, serotype 23F' 2.2 jg. aan het dragereiwit CRM, ., geadsorbeerd
aan alum\mumfnsfaal1dnsws(USm\bbevalungeveerSZuqdragerewwwtCRM en0,125mg aluminium. Hulpstoffen met bekend effect Vuordevu\\ed\gelustvanhulp
stoffen, zie rubriek 6.1 van de SPK. FARMACEUTISCHE VORM Suspenswevuur injecte, Helvaccm is een homogene witte suspensie. THERAPEUTISCHE INDICATIES
Actieve immunisatie voor de preventie van invasieve ziekten, pneumonie en eroorzaakt door iae bij zuigelingen, kinderen en
adolescenten in de leeftid van 6 weken tot en met 17 jaar. Actieve immunisatie voor de preventie van invasieve ziekten en pneumonie veroorzaakt door Streptococcus
pneumoniae bij volwassenen > 18 jaar en ouderen. Zie de rubrieken 44 en 5.1 van de SPK voor informatie over tegen specifieke
Het gebruk van Prevenar 13 dient te worden bepaald up basis van officiéle aanbevelingen waarbi rekening wordt gehouden met zowel het risico op invasieve
ziekten en pneumonie in iditeiten als met de variabiliteit van de epidemiologie van serotypen in verschillende
geografische gebieden. DOSERING EN WIJZE VAN IUEDIENING De immunisatieschema’s voor Prevenar 13 dienen gebaseerd te zin op officiéle aanbevelingen.
Dosering Zuigelingen en kinderen van 6 weken tot en met 5 jaar Hetwordt aanbevolen dat zuigelingen die een eerste dosis Prevenar 13 krijgen het:

inclusief dyspr

Zenuwste\selaanduemngen Soms: Insulten  (inclusief fehnele msuhen] Zelden:
Hypotoon-hyporesponsieve episode Maagdarmstelselaandoeningen: Zeer vaak:Vermin-
derde eetlust Vaak: Braken, diarree Huid- en onderhuidaandoeningen: Vaak: Uitslag
Soms: Urticaria of urticaria-achtige uitslag Algemene aandoeningen en toediening-
splaatsstoorissen: Zeer vaak: Pyrexie, prikkelbaarheid, enytheem op de p\aatsvan vat-
cinatie, laperigheid, slecht slapen Ery de plaats van vaccinatie of ling 25 cm-7,0 cm (na de
en bij oudere kinderen [leeftjd 2 tot en met 5 jaar]) Vaak: Pyrexie > 39°C, bewegmgsheperkmg op de plaats van vaccinatie (door pijn), erytheem op de plaats van vacci-
natie of induratie/zweling 25 cm ~7,0 ¢ (na de zuigelingenserie) Soms: Erytheem op de plaats van vaccinatie, induratie/zwelling 570 cm, hulen Bijwerkingen van
Prevenar 13 tidens varing Hoewel de volgende niet werden tijdens klinische studies met Prevenar 13 bij
auigelingen en kinderen, worden de volgende beschouwd als bijwerkingen van Prevenar 13 omdat deze werden gemeld tidens postmarketingervaring. Omdat deze
reacties zijn gebaseerd op spontane meldingen, konden de frequenties niet worden bepaald en worden deze daarom als niet bekend beschouwd. Bloed- en lymfes-
telselaandoeningen: Lymfadenopathie (gelokaliseerd in het gebied rond de vaccinatieplaats) mmuunsys‘teemaandueningen Anafylactische/anafylactoide reacties
waaronder shock, angio-oedeem Huid- en onderhuidaandoeningen: Erythema multforme Algemene Urticaria op de

dermatitis op de pruritus op de blozen Aanvullende informati em sgema\e populaties Apneu bij zeer premature

Publieke prijs: 74,55€

met Prevenar 13 afmaken. Zuigelingen van 6 weken - 6 maanden Drie-doses primaire serie De aanbevolen immunisatieserie bestaat uit vier doses, elk van 0,5 ml. De
primaire zuigelingenserie bestaat uit drie doses, de eerste dosis gewuonmkgegeven op deleeftijd van 2maanden en met een interval van ten minste 1 maand tussen de
doses. De eerste dosis mag ook al bij zes weken g leeftijd tussen 11 en 15maanden. Twee-doses pri-
‘maire serie Als Prevenar 13 wordt toegediend als vaueen voor zuigelingen, kan ook een schema dat bestaat uit 3 dos-
es, elkvan 0,5ml, worden gegeven. De eerste dosis kan worden toegediend vanaf een leeftid van 2 maanden met een tweede dosis 2maanden later. De derde (booster)
dosis wordt aanbevolen bij een leeftid tussen 11 en 15 maanden (zie rubriek 5.1 van de SPK). Te vroeg geboren zuigelingen (zwangerschap < 37 weken Bij te vroeg
geboren zuigelingen bestaat de
aanbevolen  immunisatieserie
uit vier doses, elk van 05 ml. De
primaire serie voor zuigelingen
bestaat uit drie doses, waarhij
de eerste dosis wordt gegeven
op de leeftijd van 2 maanden en
met een interval van ten minste
1 maand tussen de doses. De
eerste dosis mag al bij zes wek-
en worden gegeven. De vierde
(booster] dosis wordt aanbevolen
bij een leeftid tussen 11 en 15
maanden (zie rubrieken 44 en 5.1
van de SPK)._Ongevaccingerde
wigelingen en kinderen > 7
maanden Zuigelingen van 7 - 11
‘maanden Twee doses, elk van 0,5
ml, met een interval van ten min-
ste 1 maand tussen de doses. Een
derde dosis wordt aanbevolen in
het tweede levensjaar. Kinderen
van 12- 23 maanden Twee doses,
elk van 05 ml, met een interval
van ten minste 2 maanden tussen
de doses (zie rubriek 5.1 van de
SPK). Kinderen en adolescenten
van2- 17 jaar

Eén enkele dosis van 05 ml.
Prevenar 13 vaccinatieschema
voor_zuigelingen _en_kinderen
voorheen gevaccineerd met
Prevenar J-valent
(Streptococcus pneumoniae se-
rotypen 4, 68, 9V, 14, 18C, 19F en
23F| Prevenar 13 bevat dezelfde 7
serotypen als Prevenar en gebrui-
kt hetzelfde dragereiwit CRM,,
Zuigelingen en kinderen die i
immunisatie zjn begonnen met
Prevenar kunnen op elk moment
in het schema overstappen op
Prevenar 13. Jonge kinderen (12-
59 maanden) die volledig zjn
geimmuniseerd met  Prevenar
(7-valent) Jonge kinderen die als
volledig ~ geimmuniseerd  met
Prevenar (T-valent) worden bes-
chouwd, dienen één dosis van 0,5
ml Prevenar 13 te krijgen om im-
muunresponsen teweeg te bren-
gen op de 6 overige serotypen.
Deze dosis Prevenar 13 dient ten
minste 8 weken na de laatste do-
sis Prevenar (7-valent) te worden
toegediend (zie rubriek 5.1 van de
SPK). Kinderen en adolescenten
van 5 - 17 jaar Kinderen van 5 tot
en met 17 jaar mogen één dosis
Prevenar 13 toegediend krijgen
indien 7 eerder zijn gevac-
cineerd met een of meer doses
Prevenar. Deze dosis Prevenar 13
moet worden toegediend ten min-
ste 8 weken na de laatste dosis
Prevenar (7-valent) (zie rubriek 5.1
van de SPK). Volwassenen > 18
jaar en ouderen Fén enkele dosis.
De noodzaak van revaccinatie
met een volgende dosis
Prevenar 13 is niet vastgesteld.
Als het gebruik van een 23-valent
pneumokokkenpolysaccharide-
vaccin zinvol wordt geacht, dient
eerst Prevenar 13 gegeven te
worden, ongeacht de eerdere
pneumokokkenvaccinatiestatus
(zie de rubrieken 45 en 5.1 van de
SPK).  Speciale _populaties
Personen die onderliggende aan-
doeningen hebben waardoor ze
gevoelig zin voor invasieve
pneumokokkenziekte (zoals sik-
kelcelziekte of hiv-infectie), waar-
onder diegenen die eerder zijn
gevaccineerd met een of meerd-
ere doses 23-valent pneumokok-
kenpolysaccharidevaccin, mo-
gen minimaal  één  dosis
Prevenar 13 toegediend krijgen
(zie rubriek 5.1 van de SPK). Bij
personen  met een  hema-
topoétische  stamceltransplan-
tatie (HSCT) bestaat de aanbevo-
len immunisatieserie uit vier dos-
es Prevenar 13 van elk 05 ml. De 7]
primaire serie bestaat uit drie /ﬂgyg;Zd/
doses, waarbij de eerste dosis 3 " "

tot 6 maanden na HSCT wordt e

gegeven en met een interval van
ten minste 1 maand tussen de
doses. Een vierde (booster) dosis wordt aanbevolen 6 maanden na de derde dosis (zie rubriek 5.1 van de SPK). Wiize van toediening Het vaccin d\emte wuvden
toegediend als i injectie. De aspectvan de di (musculus vastus lateralis) bi de zuigeling of de
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1. Advies 9562: vaccinatie tegen pneumokokken.
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kinderen (> 28 weken 2wangerschap) zie rubriek 4.4 van de RCP). Kinderen en adolescenten van 6 tot en met 17 jaar De veligheid werd geévalueerd bij 592 kinderen
(294kinderen van 5 tot en met 10 aar die eerder waren geimmuniseerd met ten minste één dosis Prevenar, en bij 298 kinderen van 10tot en met 17 jaar die niet eerder
een pneumokokkenvaccin hadden gekregen). De meest bij kinderen en van 6 tot en met 17 jaar waren:
Zenuwstelselaandoeningen: Vaak: Hoofdpijn Maagdarmstelselaandoeningen: Zeer vaak: Verminderde eetlust Viaak: Braken, diarree Huid- en onderhuidaandoeningen:
Vaak: Huiduitslag, uricaria of urtcaria- -achtige huwduwts\ag Algemene aandoeningen en med\enmgsp\aalssmmmssen Zeer vaak: Prikkelbaarheid, erytheem op de

of ligheid, slaperigheid, slecht slapen, ligheid op de (inclusief & Vaak:
Koorts, Andere bijwerkingen die
eerder zjn waargenomen  bij
wigelingen en kinderen van 6
weken tot en met 5 jaar kunnen
ook op deze leeftijdsgroep van
toepassing zijn, maar zin niet in
dit onderzoek waargenomen,
mogelijk door de kleine steek-
proefgrootte. Aanvullende_infor-
matie_over_speciale_populaties
Kinderen en adolescenten met
sikkelcelziekte, hiv-infectie of een
hematopoétische ~ stamceltrans-
plantatie hebben vergeliikbare
frequenties van bijwerkingen, be-
halve dat hoofdpijn, braken, diar-
ree, pyrexie, vermoeidheid, artral-
gie en myalgie zeer vaak voork-
wamen. Volwassenen > 18jaar en
ouderen De  veiligheid ~ werd
beoordeeld in 7 Kinische onder-
z0eken met 91.593 volwassenen
in de leeftijd van 18 tot en met 101
jaar. Prevenar 13 werd toegedi-
end aan 48806 volwassenen;
2616(5,4%)in de leeftijd van 50tot
en met 64 jaar en 45.291 (32,8%)
van 65 jaar en ouder. Aan eenvan
de 7 onderzoeken nam een groep
volwassenen deel (n=899) met
een leeftijd die varieerde van 18
tot en met 49 jaar die Prevenar 13
kregen en die niet eerder waren
gevaccineerd  met  23-valent
pneumokokkenpolysaccharide-
vacein. Van de volwassenen die
Prevenar 13 kregen, waren er
1916 eerder gevaccineerd met
het 23-valente pneumokokken-
polysaccharidevaccin ten minste
3 jaar voor de onderzoeksvacci-
natie; 46.890 hadden niet eerder
het 23-valente pneumokokken-
polysaccharidevaccin gekregen.
Een trend naar een lagere fre-
quentie van bijwerkingen werd
geassocieerd met hogere leeftijd;
volwassenen > 65 jaar oud
(ongeacht eerdere pneumokok-
kenvaccinatiestatus)  meldden
minder bijwerkingen dan jongere
volwassenen, waarbij de bijw-
erkingen in het algemeen het
vaakstvoorkwamen bij de jongste
volwassenen, namelijk die van 18
toten met 29 jaar oud. In het alge-
meen waren de frequentiecate-
gorieén in alle leeftidsgroepen
vergelijbaar, met uitzondering
van braken, wat zeer vaak voork-
wanm > 1/10) bij volwassenen van
18 tot en met 49 jaar oud en vaak
(21/100 tot < 1/10} in alle andere
leeftijdsgroepen, en pyrexie
kwam zeer vaak voor bij volwass-
enenvan 18 tot en met 29 jaar oud
en vaak in alle andere leeftjds-
groepen.  Emstige  piin/gevoe-
ligheid op de vaccinatieplaats en
emstige beperking van de armbe-
weging kwam zeer vaak voor bij
volwassenen van 18 tot en met 39
jaar oud en kwam vaak voor in
alle andere leeftijdsgroepen.
Bijwerkingen uit kiinische studies
In 6 studies werden de lokale en
systemische reacties na elke
vaccinatie 14 dagen lang bijge-
houden; in de resterende studie
gebeurde dit gedurende 7 dagen.
De volgende frequenties zijn geb-
aseerd op bijwerkingen beoor-
deeld in Kinische studies van
Prevenar 13 bij volwassenen:
Voedings- en _stofwisselingss-
toornissen:  Zeer  vaak:
Verminderde eetlust
Zenuwstelselaandoeningen: Zeer
vaak:Hoofdpijn.
Maagdarmstelselaandoeningen:
Zeer vaak: Diarree, braken (bi
volwassenen van 18 tot en met 43
jaar). Vaak: Braken (bij volwass-
enenvan 50jaar en ouder). Soms:
Misselijkheid
Immuunsysteemaandoeningen
Soms:Overgevoeligheidsreacties,
waaronder oedeem in  het
gezicht, dyspnoe, bronchospas-
men. Huid- en onderhuidaandoe-
ningen: Zeer vaak: Huiduitslag.
Zeer vaak: Koude riingen, vermoeidheid, roodheid op de vaccinatieplaats, induratie of 2weling op de

Algemene ingen en

van de bovenarm bij kinderen en volwassenen. CONTRA-INDICATIES Overgevoeligheid voor de werkzame stoffen of voor een van de in rubriek 6.1 vermelde hulpstoffen
of voor het difterietoxaid. Zoals dat ook voor andere vaccins geldt, dient de toediening van Prevenar 13 te worden uitgesteld bij patiénten die aan een acute, emstige
ziekte met koorts lijden. Echter, aanwezigheid van een milde infectie, zoals een verkoudheid, dient geen uitstel van vaccinatie tot gevolg te hebben. BIWERKINGEN
Analyse van postmarketingmeldingen suggereren een potentieel verhoogd risico op convulsies, met of zonder koorts, en HHE bij vergelijking van groepen die Prevenar
13 met Infanrix hexa gebruiken ten opzichte van groepen die alleen Prevenar 13 gebruiken. De bijwerkingen die gerapporteerd werden in klinische studies of uit post-
marketingervaring worden voor alle naar afnemende frequentie en ernst. De frequentie is als volgt
gedefinieerd: zeer vaak (> 1/10), vaak (> 1/100, < 1/10), soms (> 1/1.000, <1 100) zelden {>1/10.000, < 1/1.000), zeer zelden (< 1/10.000), niet bekend (kan met de beschikbare
gegevens niet worden bepaald). Zuigelingen en kinderen van 6 weken tot en met 5 jaar De veiligheid van het vaccin werd beoordeeld in [

opde (ernstige pi opde komt zeer vaak voor bij volwassenen van 18 tot en met 39
jaar), beperking van de armbeweging (emstige beperking van de armbeweging komt zeer vaak voor bij volwassenen van 18 tot en et 39|aar] Vaak: Koorts (komt zeer
vaak voor bij volwassenen van 18 tot en met 29 jaar). Soms: L in het gebied van de
Zeer vaakSpier- en gewrichtspijn.In het algemeen werden geen significante verschillen in de frequentie van huwerkmgen waargennmen bij toediening van
Prevenar 13 aan die eerder gei waren met het Aanvullende informatie over speciale populaties
Volwassenen met hw infectie hebben vergelikbare frequenties van bijwerkingen, behalve dat pyrexie en braken zeer vaak voorkwamen en misseljkheid vaak.

met eer ebben frequenties van behalve dat pyrexie en braken zeer vaak voork-
wamen. Als Prevenar 13 gelijktijdig et trivalent, geinactiveerd influenzavaccin (TIV) werd toegediend, werden hogere frequenties van een aantal bijgehouden syste-

Klinische studies waarbij 14.267 doses werden gegeven aan 4429 gezonde zuigelingen van 6 weken bij de eerste vaccinatie en 11-16 maanden bij de boosterdosis. Bij
alle zuigelingenstudies werd Prevenar 13 gelijktidig toegediend met routinematig toegediende kindervaccins (zie rubriek 45 van de SPK). De veiligheid werd ook
beoordeeld bij 354 voorheen ongevaccineerde kinderen (met een leeftijd van 7 maanden tot en met 5 jaar). De meest gemelde bijwerkingen bij kinderen van 6 weken
tot en met 5 jaar waren reacties op de plaats van vaccinatie, koorts, prikkelbaarheid, verminderde eetlust en meer en/of minder slapen. In een Kiinische studie bij
auigelingen die werden gevaccineerd op de leeftid van 2, 3 en 4 maanden waren er meer meldingen van koorts > 38°C bij de kinderen die Prevenar (7-valent) geliktijdig
kregen toegediend met Infanrix hexa (28,3% tot 42,3%) dan bij kinderen die alleen Infanrix hexa kregen (15,6% tot 23,1%). Na een boosterdosis op de leeftid van 12 tot
enmet 15maanden werd koorts > 38°C gemeld bij 50% van de kinderen die Prevenar (7-valent) en Infanrix hexa geliiktidi kregen toegediend, in vergelijking met 336%
van de kinderen die alleen Infanrix hexa kregen toegediend. Deze koortsreacties waren meestal matig emstig (lager dan of geliik aan 39 °C) en van voorbijgaande aard.
Een verhoging van reacties op de plaats van vaccinatie werd gemeld bij kinderen ouder dan 12 maanden vergeleken met de percentages waargenomen bij zuigelingen

mische reacties dan bijtoediening van TIV alleen (hoofdpijn, koude rilingen, huiduitslag, verminderde eetlust, gewrichtspiln en spierpijn) of Prevenar 13
alleen (hoofdpijn, 4, koude rilingen, ferde eetlust en f Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrilk om na toelating van
het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden
gevolgd. Beroepsbeaefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden het Federaal agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie - EUROSTATION Il, Victor Hortaplein, 40/ 40, B-1060 Brussel - Website: www.fagg.be - e-mail: adversedrugreactions@
fagg-afmps.oe HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN Pfizer Europe MA EEIG Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussel, Belgié
12 Wijze van aflevering: op medisch voorschrift DATUM VAN HERZIENING VAN

NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EU/1/09/
DE TEKST: 06/2019 Gedetailleerde informatie over it geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau (http://www.ema.europa.
eu). HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN Pfizer Europe MA EEIG Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussel, Belgié NUMMER(S) VAN DE

VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EU/1/09590/002 DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST. 02/2020 WIJZE VAN AFLEVERING: op medisch

gedurende de primaire series met Prevenar 13. Euwefkmgenu/{kwsches{udreslnkhmschenud\eswasnel el van Prevenar 13 met dat
van Prevenar. De volgende frequenties zijn geb die zijn beoordeeld in klinische studies met Prevenar 13 Immuunsysteemaandoeningen: Zelden:

voorschrift informatie over dit |is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau (http://www.ema.europa.gu.
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