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Hoi

Dit staat in de richtlijn van RIVM.

Ik had de richtlijn al aan {EY gestuurd,, ik stuur die jou ook nog even

orED

Zwangerschap

Omdat er nog onvoldoende bekend is over de veiligheid van vaccinatie met COVID-19-vaccin wordt vaccinatie afgeraden tijdens

de zwangerschap. Het algemene advies is om na de zwangerschap te vaccineren.

Uit preklinische trials zijn geen aanwijzingen gekomen die duiden op nadelige gevolgen van vaccinatie tijdens zwangerschap. Deze

worden ook niet verwacht bij dergelijk vaccin, dat geen levend viraal materiaal bevat. Als vanwege gezondheidsredenen de

voordelen van vaccineren zwaarder wegen dan de theoretische nadelen, kan de behandelend arts op individueel niveau tot een

ander advies komen. Als onbedoeld de eerste vaccinatie tijdens de zwangerschap is toegediend, dient de tweede vaccinatie na de

zwangerschap te worden toegediend. Daarnaast dient het gemeld te worden bij Bijwerkingencentrum Lareb om de zwangerschap
te volgen. Lareb zal ook de fabrikant Pfizer/BioNTech informeren. Het betekent ook in het kader van ‘goede zorg’ dat, in overleg

met de zwangere, de verloskundige zorgverlener en/of de huisarts hierover geinformeerd worden. Bij een zwangerschapswens kan

gewoon gevaccineerd worden. In geval van IVF is het advies om de timing met de behandelaar af te stemmen.
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cc:

Onderwerp: RE: Vaccin in het kort Comirnaty

Via het platform *Medicijn in het kort’, te vinden op de website van het CBG en die van apotheek.nl. Of er nog veel wordt

doorgelinkt weet ik niet. Zie ook:

https://www.cbg-meb.nl/onderdelen/medicijninformatie/nieuws/2020/11/18/medicijn-in-het-kort-in-een-oogopslag-inzicht-in-je-

medicijn

van:IEE BEE minvws n>
Verzonden: maandag 28 december 2020 14:01
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Onderwerp: RE: Vaccin in het kort Comirnaty

Ha,

RIVM baseert zich op GR advies neem ik aan?

lk zie verder geen gekke dingen, goed dat dit er is, waar komt dit te staan?

van:EXE<BEEEDM@ minus i>
Verzonden: maandag 28 december 2020 13:28
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Onderwerp: FW: Vaccin in het kort Comirnaty

Dag collega’s,

Zie onder en bijgevoegd. Betreft een 1-pager informatief document vanuit het CBG, over het B/P vaccin (Comirnaty).

Ik heb er doorheen gekeken en zie geen hele gekke dingen. Mijn oog viel alleen op het onderdeel zwangerschap: er staat nu

‘Advies RIVM: stel de vaccinatie uit tot na de zwangerschap.’ Die boodschap had ik zo nog niet gelezen.

Hebben jullie hier nog opmerkingen over?

van:IEEEEOoc meb.ni>
Verzonden: maandag 28 december 2020 11:47
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@chg-meb.n>; [IEEE EXER e cbe-meb. n>; IIEEEN JEEEMe ivm n>
Onderwerp: Vaccin in het kort Comirnaty

Zoals afgelopen donderdag telefonisch besproken. In de bijlage ontvangje van mij de actuele versie van Vaccin in het kort voor

Comirnaty (Pfizer/BioNTech).
Deze is afgestemd met het RIVMM en ook gestuurd naar DCO.

Ten opzichte van de eerste versie (maandag 21/12, geheel in lijn met EU SmPC en bijsluiter) zijn de volgende zaken gewijzigd:
- In samenspraak met het RIVM in overeenstemming gebracht met de situatie in Nederland (en daarmee in lijn met het

RIVM en GR-advies). Dit gaat om de vermelding van leeftijd, zwangerschap en borstvoeding.

o Er staat in de tekst duidelijk aangegeven wanneer informatie aanvullend vanuit het RIVM afkomstig is t.0.v.

SmPC/bijsluiter.
o Het advies voor het geven van borstvoeding is niet meer opgenomen in Vaccin in het kort. In de SmPC en bijsluiter

staat dat het niet zeker is dat het vaccin in de moedermelk komt. De GR en het RIVM geven aan dat het

aannemelijk is dat het COVID-19 vaccin net zoals andere levende vaccins, niet in de moedermelk terecht komt en

vaccinatie daardoor geen bezwaar vormt. Er is in overleg met het RIVM besloten om geen advies over borstvoeding

op te nemen in Vaccin in het kort. Vanuit het CBG kon nl. geen expliciet advies op deze manier worden

overgenomen, omdat e.e.a. dan onvoldoende in lijn met de SmPC zou zijn.

De huidige tekst is nu in lijn met andere publiekscommunicatie. We blijven e.e.a. (wanneer nodig) actualiseren.

Ik hoop je hiermee voldoende te hebben geinformeerd. Mochten er nog zaken zijn dan horen wij (ik, en
dat graag.

Met vriendelijke groet,
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