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1 Inleiding

Het Rijksvaccinatieprogramma (RVP) biedt in 2023 aan alle kinderen in Nederland vaccinaties
tegen twaalf infectieziekten volgens een vast schema, zie Bijlage 1. In 2023 werden kinderen
ingeént op de leeftijd van 0 tot 14 maanden, 4 jaar, 9 jaar, 10 jaar en 14 jaar (1). Ook kunnen alle
zwangere vrouwen in Nederland binnen dit vaccinatieprogramma een difterie-acellulair kink-
hoest-tetanus-vaccinatie (DKT) krijgen tijdens de zwangerschap. Deze vaccinatie beschermt de
baby al vanaf de geboorte tegen kinkhoest (2).

Veranderingen RVP in 2023

In 2023 hebben er een aantal veranderingen plaatsgevonden in het RVP. Deze veranderingen
worden hieronder opgesomd.

HPV-vaccinatie

Vanaf 2022 worden naast meisjes ook jongens uitgenodigd zich te laten vaccineren tegen het
humaan papillomavirus (HPV). Het vaccinatiemoment is vervroegd van 12-13 jaar naar het jaar
waarin kinderen 10 worden. In 2022 vond bovendien de start van de inhaalcampagne plaats: in
2022 en 2023 worden alle jongeren tot en met 18 jaar die nog niet tegen HPV gevaccineerd zijn
uitgenodigd om zich alsnog te laten vaccineren. In 2022 zijn on- en niet volledig gevaccineerde
tieners geboren in 2004, 2006, 2008, 2009 en 2012 uitgenodigd. In 2023 zijn niet volledig gevac-
cineerde tieners geboren in 2005, 2007, 2010 en 2011 uitgenodigd (3).

Daarnaast vond vanaf 2023 een inhaalcampagne plaats voor niet volledig gevaccineerde (jong)
volwassenen geboren in 1996 t/m 2003. Jongvolwassenen konden zich tot 1 juni 2024 laten vac-
cineren tegen HPV (3).

Na advies van de Gezondheidsraad kregen jongeren van 15 jaar en ouder die op of na 7 septem-
ber 2022 zijn gestart met de HPV- vaccinatieserie twee in plaats van drie vaccinaties aangebo-
den. Ditis in lijn met het schema dat jongeren onder de 15 jaar al volgden (4).

Veiligheidsbewaking

Het is belangrijk dat iedereen die met vaccins te maken krijgt, erop kan vertrouwen dat bijwer-
kingen goed worden bewaakt en dat zo nodig tijdig actie wordt ondernomen. Naast het gewens-
te effect van vaccinaties, namelijk het opwekken van een goede immuunrespons (afweerreactie),
kunnen ook ongewenste verschijnselen optreden. Dit jaarrapport geeft een overzicht van de
gemelde bijwerkingen die zijn ontvangen na vaccinatie in het kader van het RVP in de periode

1 januari 2023 tot en met 31 december 2023. Het gaat om klachten die opgetreden zijn na de
vaccinatie waarvan de melder een vermoeden heeft dat het een bijwerking betreft. De gemelde
bijwerkingen in dit rapport vallen daarmee onder de internationale definitie van een Adverse
Event Following Immunisation (AEFI): een ongewenste gebeurtenis die optreedt na vaccinatie,
waarbij er niet per se sprake is van een oorzakelijk verband met het gegeven vaccin (5).

Meldingen van bijwerkingen Rijksvaccinatieprogramma 2023



4

Werkwijze Bijwerkingencentrum Lareb

Een team van deskundigen bekijkt alle meldingen die Bijwerkingencentrum Lareb ontvangt.
Indien gewenst, wordt er extra informatie opgevraagd bij de melder. De experts van Lareb
voeren een analyse uit op de meldingen als het aantal of de aard van de meldingen daar aan-
leiding voor geeft. Daarbij wordt er gekeken naar het aantal (inter)nationale meldingen, de
overeenkomsten in het klinische beeld, de tijdsrelatie, het mogelijke werkingsmechanisme, de
achtergrondincidentie en mogelijke andere oorzaken. Lareb doet daarbij een beroep op weten-
schappelijke literatuur en andere experts, zoals medisch specialisten met een specifieke ex-
pertise. Lareb baseert conclusies op het totaalplaatje van deze aspecten in de meldingen. Naar
aanleiding van de resultaten van een analyse kan een zogenaamde signalering tot stand komen
over een bijwerking. Deze signaleringen worden gerapporteerd aan de autoriteiten die belast
zijn met de uitvoering van het RVP en de registratie van de vaccins die in Nederland worden ge-
bruikt: het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) en het College ter Beoordeling
van Geneesmiddelen (CBQG).

Bijwerkingencentrum Lareb is naast het meldcentrum ook het kenniscentrum van bijwerkingen.
Op www.lareb.nl staat dan ook meer informatie over bekende en vermeende bijwerkingen van
vaccins. In dit rapport zal hiernaar ook verwezen worden indien relevant.

Dit rapport is opgedeeld in verschillende delen. In hoofdstuk 2 van dit rapport worden de ge-
melde (vermoedens van) bijwerkingen besproken. Naast het spontane meldsysteem liepen er
bij Bijwerkingencentrum Lareb in 2023 drie monitorstudies waarbij ervaringen van potentiéle
bijwerkingen na vaccinatie in het kader van RVP via vragenlijst gerapporteerd worden. De RVP
monitor 2022, de HPV monitor, en het cohortonderzoek van Moeders van Morgen Lareb wor-
den in hoofdstuk 3 beschreven. Een overzicht van de analyses en mogelijke signaleringen staat
beschreven in hoofdstuk 4. Tot slot, volgt de beschouwing in hoofdstuk 5.
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2 Meldingen

Aantal meldingen

In 2023 ontving Bijwerkingencentrum Lareb 1.439 spontane meldingen van vermoede bijwer-
kingen na vaccinaties gegeven in het kader van het RVP. Het aantal meldingen ligt hoger dan het
aantal ontvangen meldingen in 2022 (n=1.217) (6). Dit is een toename van 18,2%.

Het aantal meldingen per vaccinatiemoment is grotendeels gelijk gebleven tussen 2022 en 2023.
Het aantal meldingen na DKTP-vaccinatie (difterie, acellulair kinkhoest, tetanus en polio) bij de
4-jarigen en HPV-vaccinatie waren hier uitzonderingen op. In 2023 was er sprake van een afna-
me in meldingen na DKTP-vaccinatie. In 2023 ontving Bijwerkingencentrum Lareb 91 meldingen
tegenover 166 meldingen in 2022. In 2023 was er sprake van een toename in meldingen op de
HPV-vaccinatie. In 2023 ontving Bijwerkingencentrum Lareb 590 meldingen tegenover 246 mel-
dingen in 2022 (6).

In Tabel 1 wordt het aantal ontvangen meldingen in 2023 per vaccinatiemoment weergegeven.
In 25 gevallen is er een melding gedaan van vaccinaties die buiten het reguliere vaccinatiesche-
ma vallen. Deze meldingen worden aan het einde van hoofdstuk 2 apart besproken.

Tabel 1: aantal ontvangen meldingen in 2023 per vaccinatiemoment.

Vaccinaties op leeftijd van: Meldingen 2023

(2), 3,5, 11 - maanden: DKTP-Hib-HepB' en/of pneumokokkenvaccinatie

+ Vaxelis® en/of Synflorix® 298

14 maanden: BMR? en/of meningokokkenACWY-vaccinatie

* MMRVaxPro® en/of MenQuadfi®/ Nimenrix®? 160

4 jaar: DKTP*-vaccinatie

* Boostrix Polio® 91

9 jaar: BMR en/of DTP*-vaccinatie
* MMRVaxPro® en/of REVAXiS® 136

10 jaar - 27 jaar: HPV®-vaccinatie

« Cervarix® 590
+ Geboortejaar 2012-2013 -94
» Geboortejaar 2004-2011 -167
+ Geboortejaar 1996-2003 -329

14 jaar: meningokokkenACWY-vaccinatie
+ Nimenrix® 30

Zwangerschap: DKT7-vaccinatie

+ Boostrix® 109
Vaccinaties buiten reguliere vaccinatieschema 25
Totaal aantal meldingen: 1439
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" DKTP-Hib-HepB = difterie, acellulair kinkhoest, tetanus, polio, haemophilus influenzae B en hepatitis B.
2 BMR = bof, mazelen en rubella.

3 In totaal zijn er twee meldingen ontvangen waarin kinderen gevaccineerd zijn met Nimenrix® volgens het oude
vaccinatieschema. Deze vaccinaties zijn beiden in 2023 toegediend. In een van de meldingen was het batchnummer van het
meningokokkenACWY-vaccin bekend.

4 DKTP = difterie, acellulair kinkhoest, tetanus en polio.

° DTP = difterie, tetanus en polio.

6 HPV = humaan papillomavirus.

7 DKT(P) = difterie, acellulair kinkhoest, tetanus (en polio).

Melders

In 2023 werd 88,5% (n=1.274) van de meldingen gedaan door (ouders/verzorgers van) gevacci-

neerden en 11,5% (n=165) door zorgverleners, zie Tabel 2. In 2022 was dit respectievelijk 83,1%
(n=1.011) en 16,9% (n=206). Ondanks de stijging van het totaal aantal meldingen, was er in 2023
een daling te zien van het aantal meldingen gedaan door zorgverleners (6).

Aard van de meldingen

In 2023 ontving Bijwerkingencentrum Lareb 36 meldingen die geduid werden als ernstig volgens
de criteria van de Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) (7). Het
percentage ernstige meldingen gedaan door zorgverleners (8,6%) ligt beduidend hoger dan het

percentage gedaan door de (ouders/verzorgers van) gevaccineerden (1,8%), zie Tabel 2.

Tabel 2: overzicht van melders en aard van de meldingen in 2023.

Ouders/gevaccineerden 1251 23 (1,8%) 1274
Zorgverleners 152 13 (8,6%) 165
Eindtotaal 1403 36 (2,6%) 1439

Aantal gemelde bijwerkingen
In de 1.439 meldingen die in 2023 gedaan zijn, werden in totaal 4.959 vermoede bijwerkingen

gemeld. Dit komt neer op drie tot vier vermoede bijwerkingen per melding. Dit is vergelijkbaar
met afgelopen jaren. In Bijlage 2 is een overzicht te vinden van alle gemelde bijwerkingen.

Bijwerkingencentrum Lareb



Weergave bijwerkingen in het jaarrapport

Prikplaatsreacties

Per melding kunnen meerdere prikplaatsreacties gemeld worden. Voorheen werden alle prik-
plaatsreacties apart weergegeven in het jaarrapport. Er is voor gekozen om alle prikplaatsreac-
ties per melding als één te vermelden in het jaarrapport 2023. Onder prikplaatsreacties vallen
de volgende klachten op of rond de prikplaats: zwelling, vochtophoping (oedeem), warmte,
koudheid, roodheid, pijn, verminderde gevoeligheid voor pijn (hypesthesie), ontsteking, jeuk,
huiduitslag, vervelling, huidverkleuring, knobbels, blaasjes, littekenweefsel, harde en platte
schijven duidelijk voelbaar op of in de huid (induratie), bloeduitstortingen en vergrote lymfeklie-
ren (lymfadenopathie) in de oksel van de gevaccineerde arm.

Huiduitslag

Huiduitslag kan samengaan met veel verschillende klachten en wordt daardoor ook beschreven
op veel verschillende manieren. Hierbij kan gedacht worden aan huiduitslag met roodheid, zwel-
ling, jeuk of vervelling. Deze klachten worden binnen het jaarrapport 2023 samengevoegd onder
de algemene term ‘Huiduitslag’ met uitzondering van huiduitslag op de prikplaats. Huiduitslag op
de prikplaats valt onder ‘Prikplaatsreactie’.

Koorts

Koorts kan afhankelijk van de gemeten temperatuur verschillende termen krijgen. Deze termen
worden in het jaarrapport 2023 samengevoegd onder de term ‘Koorts'. De uitzondering hierop
is als de gemeten temperatuur tussen de 37.5°C en 38°C valt. In dat geval spreken we van een
‘Verhoging lichaamstemperatuur'.

Meerdere vaccins per prikmoment

Het RVP, zie Bijlage 1 kent vijf vaccinatiemomenten waarop twee vaccins tegelijkertijd worden
gegeven. Bij meerdere tegelijk gegeven vaccins worden vaak beide vaccins als ‘verdacht’ aan-
gemerkt, omdat meestal niet kan worden vastgesteld aan welk vaccin de gemelde bijwerking
toegeschreven kan worden. Kan dit wel, bijvoorbeeld bij een reactie op de injectieplaats, dan
geldt op dat vaccinatiemoment één verdacht vaccin.

Hieronder wordt een overzicht weergeven van alle gemelde bijwerkingen per vaccinatiemoment.
In het meldformulier kunnen er bijwerkingen geselecteerd worden uit een vooraf gedefinieerde
lijst van veel voorkomende bijwerkingen. Daarnaast kunnen andere bijwerkingen in een open
tekstveld genoteerd worden. De vooraf gedefinieerde lijst is uitgebreid in het laatste kwartaal
van 2022. De lijst bevatte in 2023 de volgende bijwerkingen: reactie op of rond de injectieplaats,
vergrote lymfeklier (lymfadenopathie), koorts, koude rillingen, hoofdpijn, misselijkheid, spier-
pijn, pijn in de gewrichten, niet lekker voelen en vermoeidheid. In het laatste kwartaal van 2023
zijn ook slaperigheid en diarree toegevoegd.
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DKTP-Hib-HepB- en/of pneumokokkenvaccinatie bij (2), 3, 5 en 11
maanden

In 2023 kregen kinderen rond de leeftijd van (2), 3, 5 en 11 maanden het DKTP-Hib-HepB-vaccin
(Vaxelis®) en het pneumokokkenvaccin (Synflorix®) aangeboden vanuit het RVP. Een extra DKTP-
Hib-HepB vaccinatie op de leeftijd van 2 maanden wordt gegeven wanneer de moeder tijdens de
zwangerschap niet gevaccineerd is tegen kinkhoest en in bijzondere situaties.

Meldingen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 298 meldingen van vermoede bijwerkingen na deze
vaccinaties.

In Tabel 3 wordt het aantal ontvangen meldingen per vaccinatiemoment en leeftijdscategorie op
het moment van vaccinatie weergegeven.

Tabel 3: aantal meldingen na DKTP-Hib-HepB- en pneumokokkenvaccinatie.

(1 3-4 5-6 7-8 1112 | 13-14 | 15-16 >16 | Onbekend | Totaal
mnd mnd mnd mnd mnd mnd mnd mnd
6 86 54 3 1 66 10 6 4 1 237

Vaxelis® en Synflorix®

Vaxelis® 23 1" 9 8 1 7 59
Synflorix® 1 1 2
Eindtotaal 29 97 63 3 1 75 11 7 11 298

Bijwerkingen
In de 298 meldingen na DKTP-Hib-HepB- en/of pneumokokkenvaccinatie werden in totaal 953
vermoede bijwerkingen gemeld. In Tabel 4 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weer-

gegeven.

Tabel 4: top 10 meest gemelde bijwerkingen na DKTP-Hib-HepB- en pneumokokkenvaccinatie.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Koorts 145
2 Niet lekker voelen 122
3 Prikplaatsreactie 121
4 Vermoeidheid 73
5 Huilen 44
6 Misselijkheid 31
7 Spierpijn 28
8 Overgeven 26
9 Huiduitslag 21
10 Verhoging lichaamstemperatuur 20

8 Bijwerkingencentrum Lareb



De bijwerkingen in de top 10 laten geen bijzonderheden zien. Het zijn bekende reacties na
DKTP-Hib-HepB- en/of pneumokokkenvaccinatie.

Ernstige meldingen

Er werden zeventien meldingen geduid als ernstig volgens de criteria van de CIOMS (7). Deze
meldingen zijn hieronder beschreven. In de onderstaande meldingen zijn het DKTP-Hib-HepB-
vaccin Vaxelis® en/of het pneumokokkenvaccin Synflorix® toegediend.

Overlijden

Wiegendood

Bijwerkingencentrum Lareb ontving twee meldingen van wiegendood (SIDS, Sudden Infant
Death Syndrome) na vaccinatie met het DKTP-Hib-HepB-vaccin en/of het pneumokokkenvaccin.
Bij wiegendood overlijdt een gezonde baby plotseling zonder duidelijk lichamelijke oorzaak. De
kinderen overleden 3 en 9 dagen na de vaccinaties. Bij beide meldingen werden mogelijke risico-
factoren voor wiegendood vermeld.

Lees hier meer over vaccinaties en wiegendood.

Ziekte van Kawasaki

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van overlijden als gevolg van de ziekte
van Kawasaki na vaccinatie met het DKTP-Hib-HepB-vaccin en het pneumokokkenvaccin. Een
onbekende tijd na vaccinatie is de ziekte van Kawasaki ontstaan. Het kind is vier weken na vacci-
natie overleden als gevolg van de ziekte. Informatie over het beloop en eventuele onderzoeken
was niet beschikbaar.

De ziekte van Kawasaki is een zeldzame ziekte die vooral voor komt bij kinderen onder de vijf
jaar. In de meeste gevallen krijgen kinderen koorts in combinatie met ontsteking van de huid en
slijmvliezen, waarvan ze spontaan genezen. Bij 30% van de kinderen met de ziekte van Kawasa-
ki vindt een ontsteking van de kransslagaders plaats. Deze ontsteking van de kransslagaders
verhoogt het risico op het ontstaan van verschillende hartklachten. In hele zeldzame gevallen is
de ziekte dodelijk (8-11). In de literatuur wordt een mogelijk verband tussen vaccinaties en het
ontstaan van de ziekte van Kawasaki niet beschreven (9).

Wegrakingen

Hypotone-hyporesponsieve episode

Bijwerkingencentrum Lareb ontving drie ernstige meldingen van wegrakingen bij jonge zuigelin-
gen na vaccinatie met het DKTP-Hib-HepB-vaccin en/of het pneumokokkenvaccin. Bij alle drie de
kinderen vond de eerste wegraking binnen zes uur na de vaccinatie plaats. In twee van de mel-
dingen was de wegraking eenmalig. In de andere melding waren er meerdere momenten van
wegraking binnen een korte tijdspanne. Alle drie de kinderen werden ter observatie opgenomen
in het ziekenhuis. Bij de verschillende onderzoeken werden er geen bijzonderheden waargeno-
men. In twee van de meldingen werd benoemd dat het leek alsof het kind niet ademde tijdens
de wegraking.

Meldingen van bijwerkingen Rijksvaccinatieprogramma 2023
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Bij voornamelijk jonge zuigelingen kunnen kortstondige wegrakingen langere tijd na vaccinatie
optreden. In de meeste gevallen betreft het een hypotone-hyporesponsieve episode (HHE). Dit
uit zich in plotselinge slapheid, een verminderd reactievermogen en een witte of blauwe huid-
verkleuring enkele uren na vaccinatie. Een HHE duurt gewoonlijk tussen de zes en de dertig
minuten. Een HHE is onschuldig, maar kan voor de omgeving van het kind erg beangstigend zijn
om mee te maken (12).

In één van de door Bijwerkingencentrum Lareb ontvangen meldingen werd er daadwerkelijk
over een HHE gesproken. In de andere twee meldingen werden klachten vermeld passend bij
het beeld van HHE.

Wegrakingen met bleekheid en hypotonie zijn bekende bijwerkingen na vaccinatie met het
DKTP-Hib-HepB-vaccin en/of het pneumokokkenvaccin en staan onder de term hypotone hypo-

responsieve episode vernoemd in de productinformatie van deze vaccins (13, 14).

Lees hier meer over wegrakingen met bleekheid en slapte na vaccinatie.

Wegraking met convulsies

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van wegraking met kortdurende con-
vulsies (stuipen) na vaccinatie met het DKTP-Hib-HepB-vaccin en het pneumokokkenvaccin. Drie
uur na vaccinatie ontstond pijn en zwelling in de benen met blauwverkleuring en koorts. De eer-
ste wegraking ontstond vijf uur na de vaccinatie, waarna meerdere wegrakingen met convulsies
volgden gedurende 13 uren. Het kind is in verband met de klachten opgenomen in het ziekenhuis.

De productinformatie van het DKTP-Hib-HepB-vaccin vermeldt dat convulsies met of zonder
koorts kunnen optreden na toediening op basis van post-marketing ervaringen. Hierbij is een
causaal verband tussen de toediening van het vaccin en het ontstaan van de convulsies niet
vastgesteld (13). De productinformatie van het pneumokokkenvaccin vermeldt stuipen als be-
kende bijwerking van het vaccin (14).

Bij een wegraking is er sprake van een korte bewusteloosheid. Voorafgaand kan iemand zich
niet lekker voelen en slap worden. Wegrakingen buiten een HHE wordt niet vermeld als bekende

bijwerking van de vaccins in de productinformatie (13, 14).

Lees hier meer over wegrakingen na vaccinatie.

Ademstops

Bijwerkingencentrum Lareb ontving drie ernstige meldingen van ademstops na vaccinatie met
het DKTP-Hib-HepB-vaccin en/of het pneumokokkenvaccin. In twee meldingen ontstonden de
ademstops drie uur na vaccinatie en in één melding ontstonden de ademstops binnen dertien
uur. In twee meldingen gingen de ademstops samen met andere klachten. Een breath holding
spell is in een van de meldingen niet uitgesloten. Een van de kinderen was prematuur geboren
en een ander kind had een laag geboortegewicht.

Een ademstop wordt ook wel apneu genoemd. Apneu is geen bekende bijwerking van het DKTP-
Hib-HepB-vaccin of het pneumokokkenvaccin. In de officiéle productinformatie wordt gewaar-

schuwd voor het potentiéle risico op apneu bij prematuren (13, 14).

Lees hier meer over apneu bij prematuren.

Bijwerkingencentrum Lareb


https://www.lareb.nl/vaccin-kennis-pagina?id=1471
https://www.lareb.nl/vaccin-kennis-pagina/Flauwvallen-na-vaccinatie
https://www.lareb.nl/vaccin-kennis-pagina/Apneu-na-vaccinatie-bij-een-te-vroeg-geboren-baby

Een breath holding spell is een vorm van wegraking waarbij het kind de adem inhoudt. Een kind
kan hierdoor blauw aanlopen en uiteindelijk het bewustzijn verliezen (15).

Lees hier meer over wegraking door adem inhouden (breath holding spell) na vaccinatie.

Koortsstuipen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving drie ernstige meldingen van koortsstuipen na vaccinatie
met het DKTP-Hib-HepB-vaccin en/of het pneumokokkenvaccin. In alle meldingen was er sprake
van atypische koortsstuipen. In de eerste melding ontstonden stuipen en koorts drie uur na
vaccinatie. In de tweede melding ontstond een koortsstuip tien uur na vaccinatie. Het derde
kind kreeg klachten van koorts en koortsstuipen zes tot zeven uur na vaccinatie. In alle meldin-
gen zijn de kinderen in het ziekenhuis opgenomen in verband met de klachten.

Na vaccinatie kunnen stuipen met of zonder koorts ontstaan (14). Een koortsstuip is een aanval
met bewustzijnsverlies in combinatie met trekkingen van de armen en/of benen die wordt uit-

gelokt door koorts. Dit kan door koorts na vaccinatie komen, maar ook door koorts na bijvoor-

beeld een infectie (16).

Lees hier meer over koortsstuipen na vaccinatie.

Verminderd bewustzijn en hoge koorts

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van verminderd bewustzijn, hoge
koorts, verstijving, knipperende ogen en braken na vaccinatie met het DKTP-Hib-HepB-vaccin

en het pneumokokkenvaccin. Het kind begon vijf minuten na vaccinatie te braken. Na elf uur
ontstonden tijdens het slapen klachten van verminderd bewustzijn, hoge koorts, snel knipperen,
verstijving en braken. Het kind is in verband met de klachten opgenomen in het ziekenhuis.

Koorts is een bekende bijwerking van het DKTP-Hib-HepB-vaccin en het pneumokokkenvaccin.

Lees hier meer over koorts na vaccinatie.

Verminderd bewustzijn en snel knipperen zijn geen bekende bijwerkingen van deze vaccins. Ook
in de wetenschappelijke literatuur worden deze klachten niet beschreven (13, 14).

Uitdroging

Uitdroging

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van uitdroging na vaccinatie met het
DKTP-Hib-HepB-vaccin. Het kind kreeg een dag na vaccinatie klachten van koorts, vermoeidheid en
niet lekker voelen. Drie dagen na vaccinatie is vermeld dat het kind niet langer kon drinken, waarna
uitdroging plaatsvond. Het kind is in verband met de klachten opgenomen in het ziekenhuis.

Uitdroging is geen bekende bijwerking van het DKTP-Hib-HepB-vaccin . Ook in de literatuur wor-
den deze klachten niet beschreven. Koorts, vermoeidheid en niet lekker voelen zijn wel bekende
klachten van het vaccin. Koorts kan een rol spelen in uitdroging (13).

Veelvuldig braken

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van veelvuldig braken na vaccinatie
met het DKTP-Hib-HepB-vaccin en het pneumokokkenvaccin. Het braken startte vier uur na
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vaccinatie. Het kind braakte binnen een uur meer dan tien keer. Het kind is vanwege het uitdro-
gingsrisico opgenomen in het ziekenhuis. Het kind is met behandeling na vijf uur hersteld van de
klachten. Uit algemeen onderzoek in het ziekenhuis kwamen geen bijzonderheden naar voren.

Braken is een bekende bijwerking van het DKTP-Hib-HepB-vaccin en het pneumokokkenvaccin
(13, 14).

Lees hier meer over maag-darmklachten na vaccinatie.

Abcesvorming op de prikplaats

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van abcesvorming na vaccinatie met
het DKTP-Hib-HepB-vaccin en het pneumokokkenvaccin. Na twee maanden ontstonden abces-
sen op de plaatsen waar de vaccins waren toegediend. De klacht is behandeld met antibiotica,
wat geen gewenst effect opleverde. Onderzoek toonde geen bacterie aan. De abcessen zijn
operatief verwijderd.

Abcesvorming op de prikplaats is mogelijk na vaccinatie met het DKTP-Hib-HepB-vaccin en het
pneumokokkenvaccin (17).

Lees hier meer over prikplaatsreacties na vaccinatie.

BMR- en/of meningokokkenACWY-vaccinatie bij 14 maanden

In 2023 kregen kinderen rond de leeftijd van 14 maanden het BMR-vaccin (MMRVaxPro®) en het
meningokokkenACWY-vaccin (MenQuadfi® of Nimenrix®) aangeboden vanuit het RVP.
Meldingen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 160 meldingen van vermoede bijwerkingen na deze
vaccinaties.

In Tabel 5 wordt het aantal ontvangen meldingen per vaccinmoment en leeftijdscategorie op het
moment van vaccinatie weergegeven.

Tabel 5: aantal meldingen na BMR- en meningokokkenACWY-vaccinatie.

_ e L

MMRVaxPro® en Menquadfi®

MMRVaxPro® en Nimenrix® 2 2
MMRVaxPro® 2 8 16 3 29
Menquadfi® 6 3 2 1
Eindtotaal 3 81 65 10 1 160

8 Intotaal zijn er twee meldingen ontvangen waarin kinderen gevaccineerd zijn met Nimenrix® volgens het oude
vaccinatieschema. Deze vaccinaties zijn beiden in 2023 toegediend. In een van de meldingen was het batchhummer van het
meningokokkenACWY-vaccin bekend.
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Bijwerkingen
In de 160 meldingen na BMR- en/of meningokokkenACWY-vaccinatie werden in totaal 538 ver-
moede bijwerkingen gemeld. In Tabel 6 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergege-

ven.

Tabel 6: top 10 meest gemelde bijwerkingen na BMR- en/of meningokokkenACWY-vaccinatie.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Koorts 106
2 Niet lekker voelen 83
3 Huiduitslag 42
4 Vermoeidheid 40
5 Misselijkheid 30
6 Prikplaatsreactie 27
7 Overgeven 23
8 Koude rillingen 21
9 Diarree 15
10-11 Spierpijn 10

Koortsstuipen 10

De bijwerkingen in de top 10 laten geen bijzonderheden zien. Het zijn bekende reacties na BMR-
en/of meningokokkenACWY-vaccinatie.

Ernstige meldingen

Er werden zeven meldingen geduid als ernstig volgens de criteria van de CIOMS (7). Deze mel-
dingen zijn hieronder beschreven. In de onderstaande meldingen zijn het BMR-vaccin MMRVax-
Pro® en/of het meningokokkenACWY-vaccin MenQuadfi® toegediend.

Overlijden

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één melding van overlijden acht dagen na vaccinatie met
het BMR-vaccin en het meningokokkenACWY-vaccin. De vermelde doodsoorzaak is vocht in het
hartzakje. Er was sprake van een onbekende virusinfectie. Verdere informatie over het beloop
van de klachten en de uitgevoerde onderzoeken was niet beschikbaar.

Lees hier meer over overlijdens na vaccinatie.

Koortsstuipen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving vijf ernstige meldingen van koortsstuipen na vaccinatie

met het met het BMR-vaccin en/of het meningokokkenACWY-vaccin. In twee meldingen was er
sprake van atypische koortsstuipen en in een melding was sprake van status epilepticus. Alle vijf
kinderen zijn in verband met de klachten opgenomen in het ziekenhuis of nader onderzocht.
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Na vaccinatie kunnen stuipen met of zonder koorts ontstaan (18). Een koortsstuip is een aanval
met bewustzijnsverlies in combinatie met trekkingen van de armen en/of benen die wordt uit-

gelokt door koorts. Dit kan door koorts na vaccinatie komen, maar ook door koorts na bijvoor-

beeld een infectie (16).

Lees hier meer over koortsstuipen na vaccinatie.

Immuun trombocytopenie

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van immuun trombocytopenie (ITP)
na vaccinatie met het BMR-vaccin en het meningokokkenACWY-vaccin. Een maand voor de
vaccinaties ontstond bij het kind ITP met petechién (puntbloedingen) als gevolg van buikgriep.
Hiervan was het kind twee weken voor de vaccinatie hersteld. Bij het kind ontstond tien dagen
na de vaccinatie opnieuw ITP.

Bij trombocytopenie is er sprake van een tekort aan bloedplaatjes. Trombocytopenie is een
bekende bijwerking van het BMR-vaccin (18). Het kan diverse oorzaken hebben, waaronder
vaccinatie en een infectie. Hoe trombocytopenie na BMR-vaccinatie kan ontstaan is niet precies
bekend. Mogelijk is er sprake van moleculaire mimicry (19).

Lees hier meer over ITP na vaccinatie.

DKTP-vaccinatie bij 4 jaar

In 2023 kregen kinderen rond de leeftijd van 4 jaar het DKTP-vaccin (Boostrix Polio®) aangebo-
den vanuit het RVP.

Meldingen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 91 meldingen van vermoede bijwerkingen na deze vaccina-
tie. In Tabel 7 wordt het aantal ontvangen meldingen per leeftijdscategorie op het moment van

vaccinatie weergegeven.

Tabel 7: aantal meldingen na DKTP-vaccinatie.

77 13 1 91

Boostrix Polio®

Bijwerkingen

In de 91 meldingen na DKTP-vaccinatie werden in totaal 274 vermoede bijwerkingen gemeld. In
Tabel 8 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven.
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Tabel 8: top 10 meest gemelde bijwerkingen na DKTP-vaccinatie.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Prikplaatsreactie 51
2 Niet lekker voelen 35
3 Koorts 32
4 Vermoeidheid 29
5 Misselijkheid 21
6 Spierpijn 13
7 Overgeven 8
8-9 Huiduitslag 7

Hoofdpijn 7
10 Koude rillingen 6

De bijwerkingen in de top 10 laten geen bijzonderheden zien. Het zijn bekende reacties na
DKTP-vaccinatie.

Ernstige meldingen

Er werd één melding geduid als ernstig volgens de criteria van CIOMS (7). Deze melding is hier-
onder beschreven. In de onderstaande melding is het DKTP-vaccin Boostrix Polio® toegediend.

Uitdroging

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van uitdroging na vaccinatie met
DKTP-vaccin. Een uur na vaccinatie ontstonden klachten van koorts, diarree en braken. Deze
klachten hielden meer dan vijf dagen aan, waardoor uitdroging heeft plaatsgevonden. Het kind
is vanwege de klachten opgenomen in het ziekenhuis. Het is onbekend of er mogelijke andere
oorzaken waren.

Koorts, braken en diarree zijn bekende bijwerkingen van het DKTP-vaccin. Uitdroging zelf staat
niet vermeld als bekende bijwerking (20).

BMR- en/of DTP-vaccinatie bij 9 jaar

In 2023 kregen kinderen rond de leeftijd van 9 jaar het BMR-vaccin (MMRVaxPro®) en het
DTP-vaccin (REVAXiS®) aangeboden vanuit het RVP.

Meldingen
Bijwerkingencentrum Lareb ontving 136 meldingen van vermoede bijwerkingen na deze vaccina-

ties. In Tabel 9 wordt het aantal ontvangen meldingen per vaccinmoment en leeftijdscategorie
op het moment van vaccinatie weergegeven.
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Tabel 9: aantal meldingen na BMR- en DTP-vaccinatie.

e rr—— L L

MMRVaxPro® en REVAXiS®

MMRVaxPro® 1 1
REVAXiS® 1 7 8
Eindtotaal 2 57 75 2 136

Bijwerkingen

In de 136 meldingen na BMR- en/of DTP-vaccinatie werden in totaal 572 vermoede bijwerkingen
gemeld. In Tabel 10 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven.

Tabel 10: top 10 meest gemelde bijwerkingen na BMR- en DTP-vaccinatie.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Niet lekker voelen 77
23 Koorts 68

Hoofdpijn 68
4 Misselijkheid 62
5 Vermoeidheid 56
6 Prikplaatsreactie 45
7 Spierpijn 36
8 Koude rillingen B8]
9 Overgeven 21
10-11  Huiduitslag 12

Gewrichtspijn 12

De bijwerkingen in de top 10 laten geen bijzonderheden zien. Het zijn bekende reacties na BMR-
en/of DTP-vaccinatie.

Ernstige meldingen

Er werden twee meldingen geduid als ernstig volgens de criteria van de CIOMS (7). Deze meldin-
gen zijn hieronder beschreven. In de onderstaande meldingen zijn het BMR-vaccin MMRVaxPro®
en/of het DTP-vaccin REVAXiS® toegediend.

Absence epilepsie

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van absence epilepsie na vaccinatie
met het BMR-vaccin en het DTP-vaccin. De absences startten drie dagen na vaccinatie en wer-
den daarna steeds frequenter. Het kind heeft in het verleden een heftig epileptisch insult gehad
en was onder behandeling met medicatie. Het kind bleef daarna stabiel tot na de vaccinatie.

Bijwerkingencentrum Lareb



Absence epilepsie is geen bekende bijwerking van vaccinatie met BMR-vaccin en DTP-vaccin (18,
21). Uit onderzoek blijkt dat vaccinaties geen epilepsie veroorzaken. In zeldzame gevallen kan er
door koorts na vaccinatie een epileptische aanval optreden bij mensen die daar gevoelig voor
zijn (22).

Lees hier meer over epilepsie na vaccinatie.

Diabetes mellitus type 1

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van diabetes type 1 na vaccinatie met
het BMR-vaccin en het DTP-vaccin. Het kind begon in de weken na de vaccinatie meer te drinken
en ontstonden er klachten van bedplassen, buikpijn en niet lekker voelen. Na vijf weken is het
kind met diabetische ketoacidose opgenomen in het ziekenhuis. Een maand voor de vaccinatie
was er sprake van een ziekteperiode.

Diabetes is geen bekende bijwerking van het BMR-vaccin en het DTP-vaccin (18, 21). Uit onder-
zoek blijkt dat vaccinaties geen diabetes veroorzaken (23).

Lees hier meer over vaccinaties en diabetes.

HPV-vaccinatie

Vanaf 2023 worden naast meisjes ook jongens uitgenodigd zich te laten vaccineren tegen HPV.
In 2023 kregen kinderen rond de leeftijd van 10 jaar het HPV-vaccin (Cervarix®) aangeboden
vanuit het RVP. Tevens werd in 2023 de inhaalcampagne doorgezet waarbij jongens en meisjes
tot en met 18 jaar de kans kregen zich alsnog te laten vaccineren. In 2022 waren ongevaccineer-
de tieners geboren in 2004, 2006, 2008, 2009 en 2012 uitgenodigd. In 2023 zijn en niet volledig
gevaccineerde tieners geboren in 2005, 2007, 2010 en 2011 uitgenodigd. Daarnaast vond vanaf
2023 een inhaalcampagne plaats voor niet volledig gevaccineerde (jong)volwassenen geboren in
1996 t/m 2003 (3).

Meldingen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 590 meldingen van vermoede bijwerkingen na deze vacci-
natie in de context van het Rijksvaccinatieprogramma of de inhaalcampagnes.

In Tabel 11 wordt het aantal ontvangen meldingen per leeftijdscategorie op het moment van
vaccinatie weergegeven.

Tabel 11: aantal meldingen na HPV-vaccinatie.

9jaar | 10jaar | 11jaar | 12 jaar | 13 jaar | 14 jaar | 15jaar | 16 jaar | 17 jaar | 18 jaar >18 Eind-
jaar | totaal
39 48 47 55 31 6 10 9 10 6 329 590

Cervarix®
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Bijwerkingen

In de 590 meldingen na HPV-vaccinatie werden in totaal 2026 vermoede bijwerkingen gemeld. In
Tabel 12 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven.

Tabel 12: top 10 meest gemelde bijwerkingen na HPV-vaccinatie.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Niet lekker voelen 242
2 Vermoeidheid 227
3 Spierpijn 220
4 Hoofdpijn 207
5 Prikplaatsreactie 184
6 Misselijkheid 167
7 Koorts 107
8 Koude rillingen 98
9 Gewrichtspijn 54
10 Duizeligheid 41

De bijwerkingen in de top 10 laten geen bijzonderheden zien. Het zijn bekende reacties na
HPV-vaccinatie.

Aangezien het HPV-vaccin in het reguliere RVP-schema vanaf 2022 aan jongens en meisjes wordt
gegeven in het jaar dat ze 10 worden, staat deze leeftijdscategorie van kinderen geboren in 2012
en 2013 hieronder verder uitgelicht.

HPV-vaccinatie bij meisjes in de leeftijdscategorie van 10 jaar

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 45 meldingen van vermoede bijwerkingen na HPV-vaccinatie
bij meisjes in de leeftijdscategorie van 10 jaar. In totaal werden er 186 vermoede bijwerkingen
gemeld. In Tabel 13 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven voor deze groep.

Tabel 13: top 10 meest gemelde bijwerkingen na HPV-vaccinatie bij meisjes in de leeftijdscategorie van 10 jaar.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Niet lekker voelen 25
2 Hoofdpijn 22
3-4 Spierpijn 19
Vermoeidheid 19
5 Misselijkheid 16
6 Prikplaatsreactie 15
7-8 Koude rillingen 1
Koorts 1"
5 Gewrichtspijn 5
10-12 Duizeligheid 4
Buikpijn 4
Huiduitslag 4
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HPV-vaccinatie bij jongens in de leeftijdscategorie van 10 jaar

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 46 meldingen van vermoede bijwerkingen na HPV-vaccina-
tie bij jongens in de leeftijdscategorie van 10 jaar. In totaal werden er 182 vermoede bijwerkin-
gen gemeld. In Tabel 14 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven voor deze

groep.

Tabel 14: top 10 meest gemelde bijwerkingen na HPV-vaccinatie bij jongens in de leeftijdscategorie van 10 jaar.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Misselijkheid 26
2 Niet lekker voelen 23
3-4 Vermoeidheid 16

Hoofdpijn 16
5 Koorts 15
6 Spierpijn 12
7 Koude rillingen 1"
8 Overgeven 9
9 Prikplaatsreactie 7
10 Huiduitslag 5

Verschillen in gemelde bijwerkingen tussen groepen na HPV-vaccinatie

Er worden geen grote verschillen waargenomen in de top 10 meeste gemelde bijwerkingen na
HPV-vaccinatie tussen meisjes en jongens in de leeftijdscategorie van 10 jaar (Tabel 13 en Tabel
14). Ook komt de top 10 gemelde bijwerkingen van deze leeftijdscategorie in grote lijnen over-
een met de top 10 die in 2022 werd gezien. De top 10 bestond toen uit: hoofdpijn, misselijkheid,
niet lekker voelen, vermoeidheid, koorts, spierpijn, pijn op de prikplaats, ontsteking op de prik-
plaats, buikpijn, en koude rillingen (6).

De top 10 gemelde bijwerkingen na HPV-vaccinatie voor de geboortecohorten die voor de
inhaalcampagnes zijn opgeroepen zijn te zien in Bijlage 3. Er zijn geen duidelijke verschillen in
bijwerkingen tussen de verschillende groepen te zien. De bijwerkingen spierpijn, vermoeidheid,
niet lekker voelen en hoofdpijn komen bij beide inhaalcampagnes in de top 5 bijwerkingen voor,
alleen in wisselende volgorde. Deze top 5 komt overeen met de bijwerkingen gezien bij de 9- en
10-jarigen, de leeftijd waarop het vaccin gegeven wordt in het RVP-schema. Ook de andere bij-
werkingen die te vinden zijn als meest gemelde bijwerkingen in de top 10 zijn bekende reacties
na vaccinatie.

Ernstige meldingen
Er werden zeven meldingen geduid als ernstig volgens de criteria van de CIOMS (7). Deze mel-

dingen zijn hieronder beschreven. In de onderstaande meldingen is het HPV-vaccin Cervarix®
toegediend.
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Ziekte van Hashimoto

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van de ziekte van Hashimoto na
vaccinatie met het HPV-vaccin. Een maand na vaccinatie ontstonden klachten van bleekheid,
vermoeidheid, koude extremiteiten en droge handen, waarna de ziekte van Hashimoto is vast-
gesteld.

De ziekte van Hashimoto is een immuunziekte waarbij het immuunsysteem de eigen schildklier-
cellen aanvalt. Hierdoor vermindert de werking van de schildklier (24). De ziekte van Hashimoto
en effecten op de schildklier zijn geen bekende bijwerkingen van het HPV-vaccin. Ook andere
immuunziektes zijn niet bij dit vaccin bekend (25). Het is onduidelijk of vaccinaties schildklieraan-
doeningen kunnen veroorzaken (26).

Uitvalsverschijnselen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van uitvalsverschijnselen na vaccina-
tie met het HPV-vaccin. Vijf dagen na vaccinatie ontstonden klachten van uitvalsverschijnselen.
Het kind kon tijdelijk niet spreken, wist niet meer waar die was en had daarnaast klachten van
en gevoelloosheid in het gezicht en ledematen. Twee weken later traden opnieuw vergelijkbare
klachten op. Het kind is in verband met de klachten opgenomen in het ziekenhuis. Bij verschil-
lende onderzoeken zijn geen bijzonderheden aangetoond.

Uitvalsverschijnselen zijn geen bekende bijwerking van het HPV-vaccin (25).

Draaiduizeligheid

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van draaiduizeligheid na vaccina-

tie met het HPV-vaccin. Het kind kreeg een dag na vaccinatie last van koorts, slecht slapen en
draaiduizeligheid. De draaiduizeligheid heeft twee weken aangehouden, waarna de klachten zijn
verdwenen. Twee maanden later traden de klachten van draaiduizeligheid weer op. Daarnaast
heeft het kind sporadisch last van neurologische klachten. Verschillende onderzoeken zijn uitge-
voerd, waaruit geen oorzaak is achterhaald. De werkdiagnose van de behandelaar is vestibulaire
migraine.

Draaiduizeligheid of (vestibulaire) migraine zijn geen bekende bijwerkingen van het HPV-vaccin.
Duizeligheid is wel een bekende bijwerking van het vaccin (25).

Lees hier meer over duizeligheid na vaccinatie.

Diabetes mellitus type 1

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van diabetes mellitus type 1 na vac
cinatie met het HPV-vaccin. Het kind kreeg twee dagen na vaccinatie klachten van veel drinken,
veel plassen, bedplassen en spierpijn. Twee weken na de start van de klachten is bloed geprikt
en is diabetes mellitus type 1 vastgesteld. Het kind werd daarna in het ziekenhuis opgenomen in
verband met een dreigende ketoacidose.

Diabetes is geen bekende bijwerking van het HPV-vaccin (25). Uit onderzoek blijkt dat vaccinaties
geen diabetes veroorzaken (23).

Lees hier meer over vaccinaties en diabetes.
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Anafylactische shock

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van anafylactische shock na vaccina-
tie met het HPV-vaccin. Vijf minuten na de vaccinatie kreeg de patiént kortademigheidsklachten
en bloeddrukdaling. De patiént is na behandeling hersteld van de klachten. De patiént is bekend
met meerdere allergieén en gebruikte een antihistaminicum voor vaccinatie.

Allergische reacties (inclusief anafylactische reacties) zijn een bekende zeldzame bijwerking van
het HPV-vaccin (25).

Lees hier meer over allergische reacties na vaccinatie.

Verstoord autonoom zenuwstelsel

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één melding van verstoord autonoom zenuwstelsel na vac
cinatie met het HPV-vaccin. De patiént kreeg twee maanden na vaccinatie last van een verstoord
autonoom zenuwstelsel met chronische vermoeidheid. Er is geen diagnose gesteld.

Verstoring van het autonome zenuwstelsel is geen bekende bijwerking van het HPV-vaccin (25).
Geperforeerde blindedarm

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één melding van een geperforeerde blindedarm na vacci-
natie met het HPV-vaccin. Drie dagen na vaccinatie kreeg de patiént buikklachten, waarna een
geperforeerde blindedarm is geconstateerd.

Een geperforeerde blindedarm of een blindedarmontsteking zijn geen bekende bijwerkingen
van het HPV-vaccin (25).

MeningokokkenACWY-vaccinatie bij 14 jaar

In 2023 kregen kinderen rond de leeftijd van 14 jaar het meningokokkenACWY-vaccin
(Nimenrix®) aangeboden vanuit het RVP.

Meldingen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 30 meldingen van vermoede bijwerkingen na deze
vaccinatie.

In Tabel 15 wordt het aantal ontvangen meldingen per leeftijdscategorie op het moment van
vaccinatie weergegeven.

Tabel 15: aantal meldingen na meningokokkenACWY-vaccinatie.

I 7 S O I
17 9 2 30

Nimenrix® 2
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Bijwerkingen

In de 30 meldingen na meningokokkenACWY-vaccinatie werden in totaal 122 vermoede bijwer-
kingen gemeld. In Tabel 16 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven.

Tabel 16: top 10 meest gemelde bijwerkingen na meningokokkenACWY-vaccinatie.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Malaise 19
2 Hoofdpijn 15
3 Vermoeidheid 12
4 Koorts "
5-6 Prikplaatsreactie 9

Misselijkheid 9
7 Spierpijn 8
8 Koude rillingen 5
9-10 Verhoging lichaamstemperatuur 3

Huiduitslag 3

De bijwerkingen in de top 10 laten geen bijzonderheden zien. Het zijn bekende reacties na
meningokokkenACWY-vaccinatie.
Ernstige meldingen

Er werden geen meldingen geduid als ernstig volgens de criteria van de CIOMS (7).

DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap (22-wekenprik)

In 2023 kregen zwangere vrouwen het DKT-vaccin (Boostrix®) aangeboden vanuit het Rijks-
vaccinatieprogramma. Vanaf oktober 2023 kregen zwangere vrouwen ook standaard een griep-
vaccinatie aangeboden vanaf 22 weken zwangerschap.

Meldingen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 109 meldingen van vermoede bijwerkingen na deze
vaccinaties.

In Tabel 17 wordt het aantal ontvangen meldingen per vaccinatie weergegeven.

Tabel 17: aantal meldingen na DKT-vaccinatie.

Boostrix® 106
Boostrix® en Influvac Tetra® 1
Boostrix® en griepvaccin (onbekend) 2
Eindtotaal 109
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Bijwerkingen

In de 109 meldingen na DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap werden in totaal 382 vermoede
bijwerkingen gemeld. In Tabel 18 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven.

Tabel 18: top 10 meest gemelde bijwerkingen na DKT-vaccinatie tijdens zwangerschap.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Prikplaatsreactie 61
2 Spierpijn 47
3 Malaise 42
4 Vermoeidheid 38
5 Hoofdpijn 37
6 Misselijkheid 30
7 Gewrichtspijn 22
8 Koude rillingen 20
9 Koorts 10
10 Overgeven 7

De bijwerkingen in de top 10 laten geen bijzonderheden zien. Het zijn bekende reacties na
DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap.

Ernstige meldingen

Er werd één melding geduid als ernstig volgens de criteria van de CIOMS (7). Deze melding is
hieronder beschreven. In de onderstaande melding is het DKT-vaccin Boostrix® toegediend.

Wondroos

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van wondroos na vaccinatie met het
DKT-vaccin. De patiént ontwikkelde twee dagen na vaccinatie een ontsteking op de prikplaats
met zwelling en roodheid. Deze klachten verspreidden zich tot over het schouder- en/of elle-
booggewricht. Daarnaast was er sprake van koorts en een grieperig gevoel. Als diagnose is
wondroos gesteld.

Wondroos is geen bekende bijwerking van het DKT-vaccin (27).

Meldingen van bijwerkingen Rijksvaccinatieprogramma 2023
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Meldingen niet volgens het reguliere RVP-schema

Meldingen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving 25 meldingen na vaccinaties die buiten het reguliere vacci-
natieschema vallen:

* In één geval betrof het een melding op een onbekend DKTP-vaccin dat gegeven is in 1983.

* In drie gevallen betrof het een melding van vermoede bijwerkingen na een vaccinatiefout,
waarbij een onjuist vaccin is toegediend. In een melding werd het DKTP-vaccin (Boostrix
Polio®) toegediend aan een zuigeling in plaats van het DKTP-Hib-HepB-vaccin (Vaxelis®). In
twee meldingen werd het HPV-vaccin (Cervarix®) toegediend aan een zwangere in plaats van
het DKT-vaccin (Boostrix®).

* In 21 gevallen betrof het een afwijking van het huidige schema, in verband met vakantie, mi-
gratie, op verzoek van ouders, of om andere redenen.

In Tabel 19 wordt het aantal ontvangen meldingen per leeftijdscategorie (op het moment van
vaccinatie) weergegeven.

Tabel 19: vaccinatie(s) niet volgens het reguliere RVP-schema per leeftijdscategorie.

Vaccinaties 0-2 3-4 2-5 6-9 10-14 15-19 | Zwanger Overig/ Eindtotaal
mnd mnd IEELS jaar IEELS jaar onbekend
1

Boostrix Polio® 1

Boostrix® 1 1
Comirnaty®

Cervarix® 2 2
Cervarix® 1 1
Comirnaty®

Cervarix® 1 1
COVID-vaccin

(onbekend)

Cervarix® 1 1

Tetanusvaccin

DKTP (onbekend) 1 1
MMRVaxPro® 1 1
REVAXiS®

Cervarix®

MMRVaxPro® 1 1
REVAXiS®

influenzavaccin

(onbekend)

MenQuadfi® 1 1
MMRVaxPro® 1 1 2
Vaxelis®
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Vaccinaties 0-2 3-4 2-5 6-9 10-14 15-19 | Zwanger Overig/ Eindtotaal
mnd mnd jaar JEELS jaar jaar onbekend
4 5

Nimenrix® 1

Cervarix®

REVAXiS® Cervarix® 1 1 2
REVAXiS® Nimenrix® 1 1
Cervarix®

Vaxelis® 1 1
MenQuadfi®

Vaxelis® 1 1 1 3
Nimenrix®

Eindtotaal 1 1 3 6 7 1 3 3 25

Bijwerkingen

In totaal werden er 92 vermoede bijwerkingen gemeld na vaccinatiemomenten die buiten het
reguliere vaccinactieschema vallen.

Ernstige meldingen

Er werd één melding geduid als ernstig volgens de criteria van de CIOMS (7). Deze melding is
hieronder beschreven.

Diffusiestoornis in de longen

Bijwerkingencentrum Lareb ontving één ernstige melding van een diffusiestoornis in de longen
na vaccinatie met het COVID-19 vaccin (Comirnaty®) en het DKT-vaccin (Boostrix®). De klachten
ontstonden 23 dagen na COVID-19 vaccinatie en 14 dagen na DKT-vaccinatie. De patiént kreeg
last van kortademigheid, een beklemmend gevoel op de borst, uitputting, duizeligheid, cognitie-
ve klachten, spierzwakte en slecht slapen.

Kortademigheid of longdiffusiestoornissen zijn geen bekende bijwerkingen van het COVID-19
vaccin of het DKT-vaccin (27, 28).

Lees hier meer over bijwerkingen van de coronavaccins.
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3 Cohort onderzoeken

RVP monitor en HPV monitor

Naast het spontane meldsysteem lopen er gelijktijdig twee vragenlijstonderzoeken waarbij erva-
ringen van potentiéle bijwerkingen na de vaccinaties uit het RVP verzameld worden:

+ De RVP monitor 2022 richt zich op vaccinaties gegeven binnen het RVP bij 0 tot 4 jarigen.
+ De HPV monitor is gericht op 9 tot 10 jarige kinderen die de BMR-, DTP- en HPV-vaccinaties
gaan ontvangen.

Deze monitorstudies zijn een aanvulling op het spontane meldsysteem. De onderzoeken zijn
ingericht om inzicht te verkrijgen in het bijwerkingenpatroon van de opeenvolgende RVP-vacci-
naties. Ouders van gevaccineerde kinderen worden gevraagd online vragenlijsten in te vullen na
elk vaccinatiemoment in de desbetreffende monitor. Hiermee wordt meer inzicht verkregen in
de frequentie, de duur, het beloop, de afloop en de impact van bijwerkingen. Ook geeft dit meer
informatie over mogelijke risicofactoren en herhalingsrisico’s. Deze informatie kan gebruikt
worden om ouders en zorgverleners in de toekomst beter te informeren over bijwerkingen.
Daarnaast is het voor toekomstige veranderingen in het RVP van belang om van de bijwerkin-
genprofielen een ‘nulmeting’ te hebben. Dit geeft de mogelijkheid om bij wijzigingen van het
vaccinatieprogramma een vergelijking te maken met het bijwerkingenprofiel in deze (nieuwe)
uitgangsituatie.

Lees hier het nieuwsbericht over de eerste interim analyse van het RVP 2022 cohort.

Bekijk hier meer informatie over de onderzoeken van Lareb.

Moeders van Morgen Lareb

Moeders van Morgen Lareb, onderdeel van Bijwerkingencentrum Lareb, is het Nederlandse
kenniscentrum op het gebied van geneesmiddelengebruik bij een kinderwens, tijdens de zwan-
gerschap en tijdens de borstvoedingsperiode. Een van de onderdelen van Moeders van Morgen
Lareb is het cohortonderzoek over het gebruik van geneesmiddelen en vaccinaties rondom en
tijdens de zwangerschap. Middels online vragenlijsten worden gegevens verzameld over gezond-
heid, leefstijl, het (eventuele) gebruik van geneesmiddelen en vaccinaties, het verloop van de
zwangerschap, de bevalling en de gezondheid van het kind. Zwangere vrouwen krijgen twee of
drie vragenlijsten tijdens de zwangerschap (bij start van deelname, eventueel bij 17 weken zwan-
gerschap en bij 34 weken zwangerschap). Bij 2, 6 en 12 maanden na de uitgerekende datum
wordt opnieuw een vragenlijst uitgestuurd. Starten met deelname aan Moeders van Morgen
Lareb kan gedurende de gehele zwangerschap ongeacht geneesmiddelgebruik of vaccinatie.

Lees hier voor meer informatie over Moeders van Morgen Lareb.

Voor dit jaarrapport werden vrouwen die deelnamen aan Moeders van Morgen Lareb geinclu-
deerd die een uitgerekende datum in 2023 hadden. Daarnaast moesten zij minimaal 22 weken
zwanger zijn, omdat de maternale DKT-vaccinatie vanaf 22 weken zwangerschap wordt gegeven.
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Er waren in totaal 2.392 vrouwen in het onderzoek van Moeders van Morgen Lareb die aan deze
inclusiecriteria voldeden en waarvan bekend was of ze een DTK-vaccinatie hadden ontvangen.
Van deze 2.392 vrouwen had 90% opgegeven de maternale DKT-vaccinatie te hebben gehad, zie
Tabel 20. Het mediane moment van vaccinatie was bij 24 weken zwangerschap.

Tabel 20: vaccinatiepercentage binnen Moeders van Morgen Lareb.

DKT-vaccinatie status Moeders van Morgen Lareb deelneemsters?®

Gevaccineerd, aantal (%) 2.158 (90%)
Niet gevaccineerd, aantal (%) 234 (10%)
Totaal 2392

9 Met een uitgerekende datum in 2023 en die minimaal 22 weken zwanger waren.

Aan deelneemsters van Moeders van Morgen Lareb die de maternale DKT-vaccinatie hadden ge-
had werd de vraag gesteld of zij zelf bijwerkingen van de vaccinatie hadden ervaren en zo ja wel-
ke. Hierbij konden vrouwen bijwerkingen selecteren uit een vooraf gedefinieerde lijst van veel
voorkomende bijwerkingen en/of in een open tekstveld andere bijwerking noteren. De vooraf
gedefinieerde lijst bevatte: reactie op of rond de injectieplaats, koorts, hoofdpijn, misselijkheid,
duizeligheid, vermoeidheid, koude rillingen, spierpijn, pijn in de gewrichten, diarree en hoesten.

Van 2.150 vrouwen die de maternale DKT-vaccinatie hadden gehad waren er gegevens be-
schikbaar Hiervan gaf 19% aan minimaal één bijwerking te hebben ervaren. Bijwerkingen die
het vaakst werden genoemd zijn de bekende bijwerkingen: prikplaatsreactie (10,0%), spierpijn
(9,4%), vermoeidheid (6,2%), en hoofdpijn (3,8% ). Koorts werd door 1,3% van de vrouwen ge-
noemd. In Tabel 21 wordt de top 10 meest genoemde bijwerkingen weergegeven. Een overzicht
van alle gerapporteerde vermoede bijwerkingen van de maternale DKT-vaccinatie in de vragen-
lijsten van Moeders van Morgen Lareb wordt weergegeven in Bijlage 4. De bijwerkingen laten
geen bijzonderheden zien.

Tabel 21: top 10 gerapporteerde vermoede bijwerkingen van de maternale DKT-vaccinatie in de vragenlijsten van Moeders van
Morgen Lareb.

Bijwerkingen Aantal gerapporteerd

(% van alle gevaccineerde vrouwen,

N=2.150)
1 Prikplaatsreactie 215(10,0)
2 Spierpijn 201 (9,35)
B Vermoeidheid 134 (6,23)
4 Hoofdpijn 81(3,77)
5 Koude rillingen 29 (1,35)
6 Koorts 27 (1,26)
7 Misselijkheid 24 (112)
8 Pijn in ledemaat 22(1,02)
9 Gewrichtspijn 21(0,98)
10 Hoesten 20(0,93)
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Vanaf oktober 2023 krijgen zwangere vrouwen ook standaard een griepvaccinatie aangeboden
vanaf 22 weken zwangerschap. Net als de DKT-vaccinatie wordt deze griepvaccinatie aangebo-
den bij een JGZ organisatie. De DKT- en griepvaccinatie kunnen gelijktijdig gegeven worden. Van
alle vrouwen die de maternale DKT-vaccinatie hadden gehad, hadden 287 vrouwen (13,3%) ook
een griepvaccinatie gehad in de zwangerschap; 32 vrouwen (1,5%) hadden gelijktijdig een griep-
vaccinatie gehad (de vaccinaties gegeven binnen 2 weken na elkaar). Van de vrouwen die binnen
2 weken zowel een DKT- als een griepvaccinatie had gekregen, werd er door 28% minimaal 1
bijwerking ervaren van de DKT-vaccinatie, zie Tabel 22. De verschillen in het percentage vrou-
wen dat minimaal 1 bijwerking had ervaren van de maternale DKT-vaccinatie, uitgesplitst naar
de maternale griepvaccinatie status, waren niet statistisch significant (p=0.13).

Tabel 22: percentage vrouwen dat minimaal 1 bijwerking heeft ervaren na de maternale DKT-vaccinatie in de vragenlijsten
van Moeders van Morgen Lareb, uitgesplitst naar de maternale griepvaccinatie status.

Maternale griepvaccinatie Totaal Minimaal 1 bijwerking ervaren na de ma-

ternale DKT-vaccinatie

n (%)
Geen maternale griepvaccinatie 1863 341 (18,3)
Gelijktijdig griepvaccinatie' 32 9(28,1)
Maternale griepvaccinatie, niet gelijktijdig 213 50 (23,5)
Maternale griepvaccinatie, onbekend gelijktijdig 42 10(23,8)

19 De DKT- en griepvaccinatie zijn binnen 2 weken na elkaar zijn gegeven.

Een overzicht van alle gerapporteerde vermoede bijwerkingen van de maternale DKT-vaccinatie
in de vragenlijsten van Moeders van Morgen Lareb, voor vrouwen die gelijktijdig een griepvacci-
natie kregen, wordt weergegeven in Tabel 23. De bijwerkingen laten geen bijzonderheden zien.
Het zijn bekende reacties na DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap.

Tabel 23: overzicht van alle gerapporteerde vermoede bijwerkingen van de maternale DKT-vaccinatie in de vragenlijsten van
Moeders van Morgen Lareb, bij vrouwen die gelijktijdig' een griepvaccinatie kregen.

Bijwerkingen Aantal gerapporteerd

(% van totaal=32)

1 Prikplaatsreactie 8(25,00)
2 Spierpijn 3(9,38)
3 Vermoeidheid 2(6,25)
4-6 Hoofdpijn 1(3,12)
Spierstijfheid 1(3.12)
Misselijkheid 1(3,12)

" De DKT- en griepvaccinatie zijn binnen 2 weken na elkaar zijn gegeven.
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Er zijn in het Moeders van Morgen Lareb cohortonderzoek tot dusver geen aanwijzingen dat de
maternale DKT-vaccinatie een groter risico geeft op vroeggeboorte (zwangerschapsduur <37
weken), laag geboortegewicht (<2500 gram), dysmaturiteit (klein voor de zwangerschapsduur),
macrosomie (groot voor de zwangerschapsduur), problemen bij het kind kort na geboorte (zoals
problemen met de ademhaling, suikerspiegel of spierspanning) of ziekenhuisopname van het
kind. Ook in de internationale literatuur zijn er geen aanwijzingen voor negatieve zwangerschap-
suitkomsten na een de maternale DKT-vaccinatie.
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4 Analyses en signaleringen

Op basis van de meldingen zijn in 2023 de volgende analyses uitgevoerd en is de volgende signa-
lering uitgebracht:

1. DKTP-Hib-HepB-vaccinatie en aften of blaren in de mond
Bijwerkingencentrum Lareb ontving enkele meldingen van aften of blaren in de mond na
vaccinatie met DKTP-Hib-HepB vaccins Deze meldingen zijn nader geanalyseerd en gaven
geen aanleiding voor verdere actie op dit moment. Lareb blijft meldingen hierover goed in
de gaten houden.

2. DKTP-Hib-HepB-vaccinatie en verkleurde ontlasting
Bijwerkingencentrum Lareb ontving meerdere meldingen van verkleurde of ontkleurde
ontlasting na vaccinatie met DKTP-Hib-HepB-vaccins. Verkleurde ontlasting kan vele oorza-
ken hebben. Deze meldingen zijn nader geanalyseerd en gaven geen aanleiding voor verdere
actie op dit moment. Lareb blijft meldingen hierover goed in de gaten houden.

3. HPV-vaccinatie en menstruatiestoornissen
Bijwerkingencentrum Lareb heeft meerdere meldingen ontvangen van menstruatiestoornis-
sen na vaccinatie met HPV-vaccins. De meeste meldingen kwamen van de leeftijd 13-15 jaar.
Mogelijk speelt hier ook korte tijd na menarche een rol. Deze vindt gemiddeld plaats bij 13
jaar. Echter was er in een gedeelte van de meldingen te lezen dat de menstruatie regelmatig
was voor de vaccinatie, dus dit verklaart het niet volledig. Lareb blijft meldingen hierover
goed in de gaten houden.

4. MenACWY-vaccinatie (Nimenrix®) en mogelijk allergische reacties
Bijwerkingencentrum Lareb heeft meerdere meldingen ontvangen van mogelijk allergische
reacties na toediening van enkel het MenACWY-vaccin (Nimenrix®). Het is onduidelijk of het
MenACWY-vaccin (Nimenrix®) deze klachten heeft kunnen veroorzaken. Lareb heeft hierover
een signalering gestuurd naar het CBG (29).
Lees voor meer informatie over de meldingen het nieuwsbericht van Bijwerkingencentrum
Lareb over deze associatie.

5. Patroon van vermoede bijwerkingen na MenACWY-vaccinatie bij 14 maanden
Binnen het RVP krijgen kinderen op peuterleeftijd een vaccin tegen meningokokken-ACWY
en een vaccin tegen bof, mazelen en rubella (MMRVAXPRO®). Deze vaccins worden meest-
al simultaan in verschillende ledematen toegediend. Op 1 augustus 2022 werd het me-
ningokokkenvaccin-ACWY vaccin Nimenrix® vervangen door MenQuadfi®. Beiden vaccins
beschermen tegen meningokokkeninfecties type A, C, W en Y. Bijwerkingencentrum Lareb
monitort na de vaccinwijziging in het RVP of deze wijziging heeft geleid tot veranderingen
in het meldpatroon van vermoede bijwerkingen. De spontane meldingen van Nimenrix® en
Menquafi® zijn met elkaar vergeleken. Op basis van deze analyse zijn geen bijzonderheden in
het patroon van vermoede bijwerkingen zichtbaar.
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5 Beschouwing

In 2023 heeft Bijwerkingencentrum Lareb 1.439 meldingen ontvangen van vermoedelijke bijwer-
kingen na vaccinaties in het kader van het Rijksvaccinatieprogramma. In deze meldingen werden
in totaal 4.961 bijwerkingen gemeld. Dit komt neer op drie tot vier vermoede bijwerkingen per
melding. Dit komt overeen met voorgaande jaren. Het patroon van meest gemelde bijwerkingen
komt wel overeen met voorgaande jaren (6).

Bijwerkingencentrum Lareb heeft in 2023 meer meldingen ontvangen dan in 2022. Een toena-
me van 18% werd waargenomen. Ondanks deze toename vond er wel een daling in het aantal
meldingen door zorgverleners plaats (6).

De toename in meldingen wordt voornamelijk verklaard door de HPV-vaccinatie (Cervarix®).

Op dit vaccin zijn er beduidend meer meldingen binnengekomen dan in voorgaande jaren. De
stijging is te verklaren door de toename in het aantal gezette HPV-vaccinaties na de start en
voortzetting van de inhaalcampagnes in 2023. Een verschil in bijwerkingenpatroon werd niet
waargenomen. Er was een opmerkelijke afname van meldingen bij de 4-jarigen. Waar er in 2022
nog 166 meldingen waren, waren dit er 91 in 2023.

Naast het spontane meldsysteem liepen er in 2023 drie cohortstudies waarbij informatie over
potentiéle bijwerkingen na vaccinatie verzameld werden. In het cohortonderzoek van Moeders
van Morgen Lareb zijn tot dusver geen aanwijzingen voor negatieve zwangerschapsuitkomsten
na DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap (22-wekenprik) naar voren gekomen. Momenteel
wordt er gewerkt aan de eerste interim analyse van het RVP cohort. De resultaten hiervan wor-
den op een later moment verwacht. Te zijner tijd zullen ook de resultaten van het HPV cohort
gedeeld worden.

In 2023 heeft Lareb enkele analyses uitgevoerd. Op basis van de analyses en de ontvangen mel-
dingen in 2023 is één signalering over het meningokokkenvaccin Nimenrix® en mogelijk allergi-
sche reacties gedeeld met het CBG. Er werden verder geen nieuwe of verontrustende bijwerkin-
gen gevonden in het kader van de vaccinveiligheid binnen het Rijksvaccinatieprogramma.
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Bijlagen

Bijlage 1: Rijksvaccinatieprogramma in 2023

In het vaccinatieschema staat wanneer kinderen hun vaccinaties krijgen aangeboden. Figuur 1
geeft een schematische weergave van het Rijksvaccinatieprogramma in 2023 (1).

EWN  Rijksinstiuut voor Volksge rondheld
éﬁ &n Miliew
Misiateric ven Velogerandisid,

Wielzijm en Sport
e __ e [ inenting 1

Welke vaccinaties krijgt mijn kind? () Inenting 2

3 maanden 5 maanden 11 maanden 14 maanden

] () [ [oermrs] [ome]

— & |
' < @
4 jaar 9 jaar 10jaar (2einenting half jaar later) 14 jaar

=

-n e !

[Extra DKTP-Hib-HEPB vaccinatie op de leeftijd van 2 maanden

Een kind krijgt een extra vaccinatie bil 2 maanden als moeder niet gevacdneerd is tegen kinkhoest tiid hap, en in bii e situaties. De jeugdants b ke dit met je,

Betekenis afkortingen
D  Difterie P Polio Preu  Pneumokokken R Rodehond %
K Kinkhoest Hib  Haemophilusinfluenzaetypeb B Bof MenACWY  Meningokokken ACWY
T Tetanus HepB Hepatitis B M Mazelen HPY Humaan Papillemavirus

avira

Figuur 1: vaccinatieschema van het Rijksvaccinatieprogramma in 2023.
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Bijlage 2: Alle gemelde bijwerkingen in 2023 per leeftijd op het
moment van vaccineren

Tabel 24 toont een overzicht van alle vermoede bijwerkingen die in 2023 bij Bijwerkingencen-

trum Lareb gemeld zijn. Per leeftijdscategorie is te zien hoe vaak de bijwerking gemeld is. In de

tabel is de vermoede bijwerking weergeven als PT code. PT staat voor ‘preferred term’ (voor-

keursterm). Dit is de beschrijving die wordt beschouwd als de klinisch meest geschikte manier
om de vermoede bijwerking uit te drukken.

Tabel 24: alle gemelde bijwerkingen in 2023 per leeftijd op het moment van vaccineren.
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Crying

Abdominal pain
Syncope
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36

Hypotonic- 6 10 1 17
hyporesponsive

episode

Peripheral swelling

Injected limb

mobility decreased

Presyncope

Swelling face

Asthenia

Muscular weakness

Skin discolouration

Paraesthesia

Poor quality sleep

Eczema

Hyperhidrosis

Rhinorrhoea

Amenorrhoea

Productive cough

Muscle spasms

Tremor

Respiration

abnormal
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Myoclonus

Abdominal

discomfort

Chest pain

Cyanosis

Tachycardia

Nasal congestion

Petechiae

Skin warm

Heart rate irregular

Neck pain

Back pain

Apnoea

Epilepsy

Pain

Limb discomfort

Salivary

hypersecretion

Dry skin

Skin papilloma
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Axillary pain

Strabismus

Papule

Blister

Eye discharge

Otitis media

Peripheral coldness

Ear pain

Sneezing

Swelling

Type 1 diabetes

mellitus

Oral mucosal

eruption

Asthma

Periorbital

haemorrhage

Pharyngitis

Ear inflammation

Respiratory tract

infection
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Sleep disorder

Erysipelas

Sudden infant death 1

syndrome

Swelling of eyelid

Thirst decreased

Unresponsive to

stimuli

Vision blurred

Wheezing

Scrotal swelling

Influenza

Anaphylactic shock

Cognitive disorder

Condition

aggravated

Confusional state

Conjunctivitis

Intraocular pressure

test

Irregular breathing

Breast inflammation
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Kawasaki's disease

Corneal reflex

decreased

Coronary artery

aneurysm

Lip discolouration

Lip haemorrhage

General physical

health deterioration

Genital herpes

Livedo reticularis

Aphthous ulcer

Lung diffusion

disorder

Abdominal pain

lower

Cyanosis central

Mastitis

Genital paraesthesia

Menarche

Gianotti-Crosti

syndrome
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Haematochezia

Appendicitis

perforated

Migraine

Molluscum

contagiosum

Mood swings

Mucosal

haemorrhage

Haematoma

Delirium

Arrhythmia

Depressed level of

consciousness

Dermatitis diaper

Developmental

regresswn

Diabetic

ketoacidosis

Abnormal behaviour

Haemoptysis

Night sweats

Flank pain
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Hallucination, visual

Ocular hyperaemia

Head banging

Face oedema

Oral infection

Oral mucosal

discolouration

Head discomfort

Disturbance in

attention

Head titubation

Abnormal faeces

Dry eye

Pain of skin

Dry mouth

Breast swelling

Faeces hard

Dry throat

Parotitis

Pericardial effusion
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Periorbital

haematoma

Brief resolved

unexplained event

Periorbital swelling

Bronchitis

Dysgeusia

Dyshidrotic eczema

Petit mal epilepsy

Pharyngeal

paraesthesia

Pharyngeal swelling

Oral herpes
Total 93 317 9 251 294 262 20 316 749 837 189 1024 395 4959
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Bijlage 3: Top tien bijwerkingen na HPV-vaccinatie per
inhaalcampagne (2004-2011, 1996-2003)

Hieronder wordt per inhaalcampagne de top 10 bijwerkingen na HPV-vaccinatie weergeven.
Het cohort 2012 is hierbij niet geincludeerd. Dit cohort is in het rapport terug te vinden onder
de kopjes HPV-vaccinatie bij meisjes in de leeftijdscategorie van 10 jaar en HPV-vaccinatie bij
jongens in de leeftijdscategorie van 10 jaar.

Cohorten 2004-2011
Bijwerkingencentrum Lareb ontving 167 meldingen van vermoede bijwerkingen na HPV-vaccina-
tie in de geboortecohorten 2003-2011. In totaal werden er 605 vermoede bijwerkingen gemeld.

In Tabel 25 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven voor deze groep.

Tabel 25: top 10 meest gemelde bijwerkingen na HPV-vaccinatie van geboortecohorten 2003-2011.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Niet lekker voelen 84
2 Hoofdpijn 67
3-4 Vermoeidheid 64
Misselijkheid
5 Spierpijn 49
6 Prikplaatsreactie 44
7 Koorts 37
8 Koude rillingen 26
9 Duizeligheid 16
10 Flauwvallen 15
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Cohorten 1996-2003
Bijwerkingencentrum Lareb ontving 329 meldingen van vermoede bijwerkingen na HPV-vaccina-
tie in de geboortecohorten 1996-2003. In totaal werden er 1053 vermoede bijwerkingen gemeld.

In Tabel 26 wordt de top 10 meest gemelde bijwerkingen weergegeven voor deze groep.

Tabel 26: top 10 meest gemelde bijwerkingen na HPV-vaccinatie van de geboortecohorten 1996-2003.

- Bijwerkingen Aantal keer gemeld

1 Spierpijn 140
2 Vermoeidheid 128
3 Prikplaatsreactie 118
4 Niet lekker voelen 110
5 Hoofdpijn 102
6 Misselijkheid 61
7 Koude rillingen 50
8 Koorts 38
9 Gewrichtspijn 37
10 Duizeligheid 18
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Bijlage 4: Overzicht van alle gerapporteerde vermoede bijwerkingen
na de DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap in de vragenlijsten van
Moeders van Morgen Lareb

In Tabel 27 staat een volledig overzicht van alle gerapporteerde vermoede bijwerkingen na de
DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap in de vragenlijsten van Moeders van Morgen Lareb. In
de tabel is de vermoede bijwerking weergegeven als PT code, de voorkeursterm om de vermoe-
de bijwerking uit te drukken.

Tabel 27: overzicht van alle gerapporteerde vermoede bijwerkingen na de DKT-vaccinatie tijdens de zwangerschap in de
vragenlijsten van Moeders van Morgen Lareb.

PT code Number reported

(% of all vaccinated women,

N=2.150)
Injection site reaction 215 (10,0)
Myalgia 201 (9,35)
Fatigue 134 (6,23)
Headache 81(3,77)
Chills 29 (1,35)
Pyrexia 27 (1,26)
Nausea 24 (1,12)
Pain in extremity 22 (1,02)
Arthralgia 21(0,98)
Cough 20(0,93)
Dizziness 17 (0,79)
Diarrhoea 4(0,19)
Injection site discomfort 4(0,19)
Injection site pain 4(0,19)
Malaise 3(0,14)
Haematoma 2(0,09)
Lymphadenopathy 2(0,09)
Musculoskeletal stiffness 2(0,09)
Nasopharyngitis 2(0,09)
Vomiting 2(0,09)
Dyspnoea 1(0,05)
Erythema 1(0,05)
Feeling abnormal 1(0,05)
Hyperhidrosis 1(0,05)
Hypersensitivity 1(0,05)
Migraine 1(0,05)
Oral herpes 1(0,05)
Oropharyngeal pain 1(0,05)
Pallor 1(0,05)
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Peripheral swelling 1(0,05)

Photopsia 1(0,05)
Somnolence 1(0,05)
Syncope 1(0,05)
Vitreous floaters 1(0,05)
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