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optreedt. De Smidt en Spaans [10] beschrijven echter een model 
van receptorbezetting waaruit blijkt dat bij deze lage dosering de 
SERT- en 5-HT1A-receptoren toch een niet te verwaarlozen bezet-
tingsgraad hebben. Deze bezettingsgraden van serotonerge 
receptoren zouden bij gevoelige patiënten in combinatie met een 
MAO-remmer tot het serotoninesyndroom kunnen leiden.

Conclusie
Tranylcypromine kan worden toegepast bij depressie die niet op 
conventionele therapie reageert. Bij tranylcypromine komen 
slaapstoornissen veelvuldig voor als bijwerking. In de praktijk 
wordt trazodon ingezet bij slaapstoornissen door tranylcypromine. 
Behoedzaamheid bij het gebruik van tranylcypromine, zeker in 
combinatie met mogelijk interagerende geneesmiddelen, is zeer 
wenselijk. Een zorgvuldige bewaking op interacties hoort hierbij. 
Het is belangrijk dat apothekers ervan op de hoogte zijn dat 
gecombineerd gebruik van tranylcypromine met trazodon soms 
kan leiden tot het serotoninesyndroom en dat zowel de voorschrij-
vers, het apotheekteam als patiënten alert zijn op de symptomen 
hiervan.

Geen belangenverstrengeling gemeld.
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SmPC bevat onvolledige informatie over toepassing bij ouderen
Adrianne Faber

Omdat het aantal ouderen sterk toeneemt, is informatie met 
betrekking tot effectiviteit en veiligheid van geneesmiddelen voor 
deze specifieke patiëntengroep van groot belang. Artsen en 
apothekers zijn voor informatie hierover met name aangewezen 
op de bijsluitertekst (Summary of Product Characteristics, SmPC), 
want het officiële registratiedossier met informatie uit klinische 
studies is niet openbaar. Onderdelen van het registratiedossier 
worden echter wel overgenomen in het openbare beoordelingsrap-
port van de registratieautoriteiten, het European Public Assessment 
Report (EPAR).
In dit onderzoek is gekeken naar de beschikbaarheid van informa-
tie over ouderen in de SmPC van 53 geneesmiddelen die door 
ouderen worden gebruikt en die recent zijn geregistreerd volgens 
de Europese procedure. Als uitgangspunt dienden de criteria uit de 
internationale richtlijn ICH E7, die voorschrijft op welke punten 
een geneesmiddel bij ouderen moet zijn onderzocht voor registra-
tie.
Bij registratie van een geneesmiddel bevat het EPAR veel meer 

specifieke informatie over de toepassing bij ouderen dan in de 
SmPC wordt weergegeven. In het EPAR was bijna 80% aanwezig 
van de volgens ICH E7 benodigde informatie, terwijl de SmPC 
slechts iets meer dan de helft van deze informatie bevatte. Met 
name gegevens over exclusie van ouderen op basis van leeftijd of 
vóórkomen van comorbiditeit ontbrak veelal in de SmPC. Voor 
artsen en apothekers is daardoor niet duidelijk bij welke patiënten 
ervaring met het geneesmiddel is opgedaan en of de gegevens uit 
de SmPC wel van toepassing zijn op een oudere patiënt.
Voor het veilig en effectief toepassen van geneesmiddelen bij 
ouderen zou in de SmPC meer specifieke informatie over ouderen 
beschikbaar moeten komen.
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