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Doseringsinformatie gebaseerd op het Kinderformularium

Parenteralia vtgm bevat informatie 
over het gereedmaken, toedienen en 
bewaren van parenterale geneesmidde-
len. Voor elke werkzame stof is boven-
dien achtergrondinformatie opgeno-
men met specifieke gegevens over de 
stof. Denk hierbij aan factoren die de 
stabiliteit beïnvloeden, onderbouwing 
van de (chemische) houdbaarheid en 
gegevens over verenigbaarheden. Deze 
informatie is bedoeld voor apothekers 
om vragen uit de praktijk over het voor 
toediening gereedmaken (vtgm) van 
parenteralia te kunnen beantwoorden. 

Voorzien in behoefte
De informatie in Parenteralia vtgm 
was tot eind 2014 alleen toegespitst op 
volwassenen. In de praktijk bleek ech-
ter ook behoefte te zijn aan informatie 
over het gereedmaken en toedienen 
van parenteralia voor kinderen. Bij-
voorbeeld vanwege de concentratie. 
De concentraties van handelsproduc-
ten zijn vaak niet geschikt voor de 
dosering bij kinderen. In Parenteralia 
vtgm Kinderen zijn daarom ver-
dunningen opgenomen. Daarnaast is 
rekening gehouden met het beperkte 
volume dat toegediend mag worden. 
Met input van ziekenhuisapothekers 
en verpleegkundigen is een format 
voor Parenteralia vtgm Kinderen 

ontwikkeld. Door het ontwikkelen van 
Parenteralia vtgm Kinderen wordt 
de kans op medicatiefouten tijdens het 
vtgm-proces kleiner.

Uitbreiding
Parenteralia vtgm is onlangs uitge-
breid met informatie over 25 parente-
rale geneesmiddelen en bijbehorende 
vtgm-producten die vaak worden 
toegepast bij kinderen. Een vtgm-
product is een gereedgemaakt product 
dat zonder verdere bewerking aan de 
patiënt wordt toegediend.
Stoffen waarvan de informatie voor 
kinderen is opgenomen, zijn bijvoor-
beeld amoxicilline, dobutamine, dopa-
mine en morfine. 
Parenteralia vtgm Kinderen zal dit 
jaar verder uitgebreid worden.

Kinderdosering
De informatie in Parenteralia vtgm 
Kinderen is bedoeld voor kinderen 
met een lichaamsgewicht van circa  
4 tot 50 kg, ofwel een leeftijd vanaf  
1 maand tot maximaal 18 jaar. Bij een 
hoger lichaamsgewicht en/of hogere 
leeftijd kan Parenteralia vtgm voor 
volwassenen geraadpleegd worden. 
De doseringsinformatie in Parentera-
lia vtgm Kinderen is voornamelijk 
gebaseerd op de gegevens in het  

Kinderformularium van het Nederlands 
Kenniscentrum Farmacotherapie bij 
Kinderen. 
Aangezien bij toediening van parente-
ralia voor kinderen vaak gebruik wordt 
gemaakt van een spuitenpomp, zijn 
tabellen opgenomen met pompinstel-
lingen. Hierbij wordt ook een voor-
beeldberekening weergegeven, zodat 
men de opgenomen pompstanden in 
de tabellen kan narekenen. Daarnaast 
kan bij afwijking van de waarden in de 
tabel zelf de pompstand uitgerekend 
worden. 

Proefabonnement
Bent u geïnteresseerd in Parenteralia 
vtgm Kinderen? Kijk dan in Parente-
ralia vtgm op de knmp Kennisbank. 
Indien u nog geen abonnement heeft 
op Parenteralia vtgm, kunt u eenma-
lig een gratis proefabonnement aan-
vragen voor de termijn van één maand 
op http://bit.ly/1F1xfnD.   

Nu ook parenteralia
vtgm voor kinderen

Kinderen zijn geen kleine volwassenen. Dit geldt ook bij het  
toedienen van parenterale geneesmiddelen. Sinds kort is  
Parenteralia vtgm uitgebreid met informatie voor kinderen.

Susanne Tesink, Laboratorium der Nederlandse Apothekers
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Nieuwe leden: J.H.A. Aarts, Zuid­
oost ii; S.P. Berrier, Noord; M.A. 
Damhof, Oost; W. Pannekoek, Mid­
den; A.F. Zohlandt, Noordwest ii.

Voor vandaag.
En morgen.

Voor actuele kennis.
En betrouwbare achtergronden.

KNMP Kennisbank

kennisbank kwartje.indd   1 16-10-14   11:44NAAM VAN HET GENEESMIDDEL Esmya 5 mg tabletten KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING Elke tablet bevat 5 mg ulipristalacetaat. FARMACEUTISCHE VORM Tablet. THERAPEUTISCHE INDICATIES 
Ulipristalacetaat is geïndiceerd voor preoperatieve behandeling van matige tot ernstige symptomen van vleesbomen in de baarmoeder bij volwassen vrouwen in de vruchtbare leeftijd. CONTRA-INDICATIES Overgevoeligheid voor de 
werkzame stoffen of voor één van de hulpstoffen. Zwangerschap en borstvoeding. Genitale bloeding met onbekende oorzaak of met een andere oorzaak dan vleesbomen in de baarmoeder. Baarmoeder-, baarmoederhals-, ovarium- of 
borstkanker. BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK Ulipristalacetaat mag uitsluitend na een zorgvuldige diagnose worden voorgeschreven. Zwangerschap moet worden uitgesloten voordat met de 
behandeling wordt gestart. Anticonceptie Gelijktijdig gebruik van orale anticonceptie op basis van alleen progestagenen, een spiraaltje dat progestagenen afgeeft of een orale combinatiepil wordt niet aanbevolen. Hoewel bij de 
meerderheid van de vrouwen die een therapeutische dosis ulipristalacetaat gebruiken geen ovulatie plaatsvindt, wordt een niet-hormonale anticonceptiemethode aanbevolen tijdens de behandeling met ulipristalacetaat. 
Nierinsufficiëntie Er wordt niet verwacht dat de eliminatie van ulipristalacetaat significant wijzigt door nierinsufficiëntie. Er is geen specifiek onderzoek gedaan naar het gebruik van ulipristalacetaat bij patiënten met ernstige 
nierinsufficiëntie. Het gebruik van ulipristalacetaat wordt daarom afgeraden voor deze patiënten tenzij de patiënt nauwlettend wordt gecontroleerd. Leverinsufficiëntie Er is geen therapeutische ervaring met ulipristalacetaat bij 
patiënten met leverinsufficiëntie. Er wordt verwacht dat de eliminatie van ulipristalacetaat verandert door leverinsufficiëntie en een verhoogde blootstelling tot gevolg heeft. Dit wordt als niet klinisch relevant beschouwd voor patiënten 
met een licht verminderde leverfunctie. Het gebruik van ulipristalacetaat wordt niet aanbevolen voor patiënten met matige tot ernstige leverinsufficiëntie, tenzij de patiënt nauwlettend wordt gecontroleerd. Gelijktijdige behandelingen 
Gelijktijdige toediening van matige (bijv. erytromycine, grapefruitsap, verapamil) tot sterke (bijv. ketoconazol, ritonavir, nefazodon, itraconazol, telitromycine, claritromycine) CYP3A4-remmers en ulipristalacetaat wordt niet aanbevolen. 
Gelijktijdig gebruik van ulipristalacetaat en sterke CYP3A4-remmers (zoals rifampicine, rifabutine, carbamazepine, oxcarbazepine, fenytoïne, fosfenytoïne, fenobarbital, primidon, sint-janskruid, efavirenz, nevirapine, langdurig gebruik 
van ritonavir) wordt niet aanbevolen. Astmapatiënten Gebruik door vrouwen met ernstig astma en onvoldoende reactie op orale glucocorticoïden, wordt niet aanbevolen. Veranderingen in het endometrium Ulipristalacetaat heeft een 
specifieke farmacodynamische werking op het endometrium. Er kan een toename in de dikte van het endometrium optreden. Als de verdikking van het endometrium langer aanhoudt dan 3 maanden nadat de behandeling is beëindigd 
en de menstruatie is teruggekeerd, moet er mogelijk klinisch onderzoek worden verricht om onderliggende oorzaken uit te sluiten. Er kunnen veranderingen in de histologie van het endometrium optreden bij patiënten die behandeld 
worden met ulipristalacetaat. Deze veranderingen blijken reversibel nadat de behandeling is gestaakt. Deze veranderingen in de histologie worden aangeduid als ‘progesteronreceptormodulator-geassocieerde veranderingen in het 
endometrium’ (Progesterone Receptor Modulator Associated Endometrial Changes, PAEC) en moeten niet worden verward met hyperplasie van het endometrium.  Meer dan twee behandelcycli wordt niet aanbevolen. Deze twee 
behandelcycli mogen elk niet langer duren dan 3 maanden, omdat het risico op een negatieve invloed op het endometrium bij langer gebruik onbekend is. Bloedingspatroon Patiënten moeten worden geïnformeerd dat behandeling 
met ulipristalacetaat binnen de eerste 10 dagen van de behandeling meestal leidt tot een significante vermindering in menstrueel bloedverlies of amenorroe. Indien de overmatige bloedingen aanhouden, dan dient de patiënt contact 
op te nemen met de behandelend arts. De menstruatie keert over het algemeen terug binnen 4 weken na het beëindigen van de behandeling. BIJWERKINGEN Samenvatting van het veiligheidsprofiel De veiligheid van ulipristalacetaat 
is tijdens klinische fase III-onderzoeken geëvalueerd bij 602 vrouwen met vleesbomen in de baarmoeder die behandeld werden met 5 mg of 10 mg ulipristalacetaat. De meest voorkomende bevinding tijdens de klinische onderzoeken 
was amenorroe (80,8%), wat werd beschouwd als een gewenst resultaat voor de patiënten.  De meest voorkomende bijwerking waren opvliegers. Verreweg de meeste bijwerkingen waren licht of matig van ernst (93,6%), leidden niet 
tot staking van het geneesmiddel (99,5%) en verdwenen vanzelf. De veiligheid van twee intermitterende behandelcycli (elk beperkt tot een duur van 3 maanden) is geëvalueerd tijdens een fase III-onderzoek bij 131 vrouwen met 
vleesbomen in de baarmoeder die werden behandeld met 10 mg ulipristalacetaat. Er werd een veiligheidsprofiel aangetoond dat vergelijkbaar was met dat van een enkele behandelcyclus. Lijst van bijwerkingen Op basis van 
samengevoegde gegevens uit drie fase III-onderzoeken bij patiënten met vleesbomen in de baarmoeder die een behandeling van 3 maanden ontvingen, werden de volgende bijwerkingen gemeld. De bijwerkingen hieronder zijn 
ingedeeld op basis van hun frequentie en systeem/orgaanklasse. Binnen iedere frequentiegroep worden bijwerkingen gerangschikt naar afnemende ernst. De frequenties worden gedefinieerd als zeer vaak (≥1/10), vaak (≥1/100, <1/10), 
soms (≥1/1000, <1/100) zelden (≥1/10.000, <1/1000), zeer zelden (<1/10.000) en niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald). Zeer vaak : Amenorroe, Verdikking van het endometrium* Vaak : Hoofdpijn*,  Vertigo, 
Buikpijn, Misselijkheid, Acne, Hyperhidrose,  Pijn in spieren en botten, Uteriene bloedingen*, Opvliegers* Bekkenpijn Ovariumcysten*, Gevoelige/pijnlijke borsten, Oedeem, Vermoeidheid, Toename bloedcholesterol Soms : Angst, 
Emotionele stoornis, Duizeligheid, Neusbloeding,  Dyspepsie, Droge mond, Flatulentie, Obstipatie, Alopecia**, Droge huid, Rugpijn, Urine-incontinentie, Metrorragie, Gerupteerde ovariumcyste, Genitale afscheiding , Gezwollen borsten, 
Onaangenaam gevoel in de borsten, Asthenie, Toename bloedtriglyceriden, Gewichtstoename (*Zie rubriek ‘Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen’ ** De woordelijke term ‘lichte haaruitval’ wordt aangeduid met de term ‘alopecia’) 
Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen Verdikking van het endometrium Bij 10 15% van de patiënten die ulipristalacetaat gebruikten, werd verdikking van het endometrium (> 16 mm aan het einde van de behandeling, gemeten 
met echografie of MRI) waargenomen. Dit effect bleek reversibel nadat de behandeling was gestaakt en de menstruatie terugkeerde. Daarnaast worden reversibele veranderingen in het endometrium aangeduid als PAEC, wat verschilt 
van hyperplasie van het endometrium. Als de histologie moet worden bepaald van monsters van een hysterectomie of een endometriumbiopsie, moet de patholoog worden geïnformeerd dat de patiënt ulipristalacetaat heeft gebruikt. 
Opvliegers Opvliegers werden gemeld door 9,8% van de patiënten, maar de frequentie ervan verschilde in de diverse onderzoeken. In het vergelijkend onderzoek met actieve controle bedroeg de frequentie 24% (waarvan 10,5% matig 
of ernstig) bij patiënten die met ulipristalacetaat werden behandeld en 60,4% (waarvan 39,6% matig of ernstig) bij patiënten die met leuproreline werden behandeld. In het placebogecontroleerde onderzoek, bedroeg de frequentie 
opvliegers 1,0% met ulipristalacetaat en 0% met placebo. In het open-label klinisch fase III-onderzoek was de frequentie 4,3% voor ulipristalacetaat. Hoofdpijn Door 6,8% van de patiënten werd lichte of matige hoofdpijn gemeld. 
Ovariumcysten Bij 1,2% van de patiënten werden er tijdens en na de behandeling functionele ovariumcysten waargenomen. Deze cysten verdwenen in de meeste gevallen binnen een aantal weken vanzelf. Uteriene bloedingen Patiënten 
met hevige menstruatiebloedingen door vleesbomen in de baarmoeder hebben kans op overmatige bloedingen, waarvoor een operatie nodig is. Er zijn hiervan een aantal gevallen gemeld tijdens de behandeling met ulipristalacetaat 
of binnen 2-3 maanden nadat de behandeling met ulipristalacetaat was beëindigd.  Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk 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. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het Nederlands Bijwerkingen 
Centrum Lareb, Website: www.lareb.nl. FARMACOTHERAPEUTISCHE CATEGORIE: Geslachtshormonen en modulatoren van het genitale stelsel, progesteronreceptormodulatoren. ATC-code: G03XB02. HOUDER VAN DE VERGUNNING 
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN Gedeon Richter Plc., Gyömröi út 19-21., 1103 Boedapest, Hongarije NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN  EU/1/12/750/001 EU/1/12/750/002 
EU/1/12/750/003 EU/1/12/750/004 EU/1/12/750/005 DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST 02/06/2014 Prijs Zie z-index Vergoeding Volgens indicatie Receptplichtig 
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Voorheen
Astma Fonds

De beste zorg

voor longpatienten

In Nederland zijn ruim één miljoen mensen met een chronische 
longziekte. Het Longfonds zet zich voor hen in, want longen zijn 
van levensbelang. Wij strijden voor gezonde longen en tegen 
chronische longziekten.

Als zorgverlener geeft u zorg aan longpatiënten. 
Met de patiëntenversies van de zorgstandaarden 
astma en COPD kunt u samen met de patiënt 
aan de slag voor de beste zorg. 

Bestel de patiëntenversies gratis op 
longfonds.nl/bestellen

 volg ons op:
@longfonds

facebook.com/longfonds
youtube.com/longfonds

longfonds.nl
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