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7. Urogenitaal stelsel

7.1. Blaasfunctiestoornissen

7.2.Benigne prostaathypertrofie

7.3. Erectiestoornissen

7.4. Diverse middelen bij urogenitale problemen
De geneesmiddelen gebruikt bij urogenitale infecties worden besproken in hoofdstuk 11.1.; de middelen gebruikt
bij neoplastische aandoeningen worden besproken in 5. Hormonaal stelsel en in hoofdstuk 13. Antitumorale
middelen. Soms worden bij bedwateren (enuresis nocturna) en nycturie, naast een niet-medicamenteuze aanpak,
ook geneesmiddelen gebruikt (vooral desmopressine, zie 5.6.2.).

7.1. Blaasfunctiestoornissen

Plaatsbepaling

Blaasfunctiestoornissen worden in recente literatuur vaak ingedeeld in:

* Symptomen te wijten aan stoornissen van de vulling van de blaas: inspanningsgebonden
incontinentie, overactieve blaas, nycturie, bedwateren.

* Symptomen te wijten aan problemen met de blaaslediging: obstructie (zie 7.2.), sfincterdisfunctie,
blaasatonie.

Blaasfunctiestoornissen komen vaker voor bij vrouwen dan bij mannen, vooral naarmate de leeftijd

toeneemt (bij 20 tot 40% van de vrouwen ouder dan 50 jaar).!

Hygiénische maatregelen (vochtbeperking 's avonds, gewichtsverlies bij obesitas’ * ) worden klassiek

aangeraden zonder veel onderbouwing.

Overactieve blaas met incontinentie (syn. urge-incontinentie of aandrangincontinentie) of zonder incontinentie

* Blaastraining is doeltreffend gebleken in gecontroleerde studies en heeft minimale ongewenste
effecten.*’® De risico-baten verhouding is dus positief.

« Anticholinergica geven een beperkte symptomatische verbetering’ ® ; de doeltreffendheid van de
verschillende anticholinergica is vergelijkbaar®, en er is een belangrijk placebo-effect. Ze lijken niet
effectiever dan blaastraining™®en geven een belangrijk risico op ongewenste effecten.!* #*?

* Mirabegron, een Bs-adrenerge receptoragonist, is niet effectiever dan de anticholinergica, maar
veroorzaakt minder monddroogte.”* * * ' 1¢ Zeldzame cardiovasculaire ongewenste effecten
(hypertensie, CVA) zijn beschreven [zie Folia januari 2019].

» Vibegron, ook een B3-adrenerge receptoragonist, lijkt iets effectiever dan placebo en even effectief
als tolterodine (anticholinergica). Vibegron gaf niet meer cardiovasculaire bijwerkingen dan placebo
of tolterodine. Het onderzoek naar de werkzaamheid en veiligheid werd echter op korte termijn en bij
een beperkt aantal patiénten uitgevoerd, wat studies op langere termijn en op grotere schaal
noodzakelijk maakt.

* Botulinetoxine (zie 10.8.). De effectiviteit van botulinetoxine bij het verminderen van het gemiddelde
aantal episoden van aandrangsincontinentie is vergelijkbaar met die van anticholinergica, maar het
gaat gepaard met een hogere incidentie van blaasfunctiestoornissen en urineweginfecties.!” Gezien
deze afweging tussen risico en baten wordt het gebruik van botulinetoxine beperkt tot gevallen van
therapieresistente blaasdisfunctie.

Inspanningsincontinentie (syn. stressincontinentie)

* Bekkenbodemoefeningen zijn in klinische studies doeltreffend gebleken in de behandeling van
inspanningsincontinentie.”® * De oefeningen worden daarom als basis van de behandeling gezien.”®®
Medicatie heeft geen belangrijke rol vanwege de beperkte doeltreffendheid en de hoge kans op
ongewenste effecten.
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* Duloxetine (een antidepressivum, zie 10.3.2.2) wordt soms offlabel gebruikt  bij
inspanningsincontinentie. Gezien het beperkt effect en de frequente ongewenste effecten is de risico-
batenverhouding van duloxetine negatief.?!

Blaasatonie: bethanechol, een parasympathicomimeticum, heeft behandeling van blaasatonie als indicatie

in de SKP. De werkzaamheid ervan is echter beperkt en de behandeling gaat vaak gepaard met

ongewenste effecten.?? Alfa-blokkers tonen in studies bij blaasatonie een toename van de hoeveelheid
uitgeplaste urine”® en een vermindering van het blaasresidu® ** | maar ze hebben geen invloed op de
blaascontractiliteit en deze indicatie wordt niet in de SKP vermeld.

Overloopincontinentie: de aanpak hangt af van de etiologie, en vergt dikwijls intermitterende

zelfsondage® of een chirurgische ingreep.”®?”

7.1.1. Middelen bij overactieve blaas

Plaatsbepaling

Zie 7.1. voor de verschillende benaderingen van overactieve blaas.

Anticholinergica geven een beperkte symptomatische verbetering.” ® de doeltreffendheid van de
verschillende anticholinergica is vergelijkbaar’ , en er is een belangrijk placebo-effect. Ze lijken niet
effectiever dan blaastraining '°en geven een belangrijk risico op ongewenste effecten.'*®

Mirabegron, een B3-adrenerge receptoragonist, is niet effectiever dan de anticholinergica, maar
veroorzaakt minder monddroogte.” ** ** * Zeldzame cardiovasculaire ongewenste effecten (hypertensie,
CVA) zijn beschreven [zie Folia januari 2019].

Vibegron, ook een B3-adrenerge receptoragonist, lijkt iets effectiever dan placebo en even effectief als
tolterodine (anticholinergicum). Vibegron gaf niet meer cardiovasculaire bijwerkingen dan placebo of
tolterodine. Het onderzoek naar de werkzaamheid en veiligheid werd echter op korte termijn en bij een
beperkt aantal patiénten uitgevoerd, wat studies op langere termijn en op grotere schaal noodzakelijk
maakt.

Indicaties (synthese van de SKP)

Urge-incontinentie door overactieve blaas.

Contra-indicaties

Darifenacine, desfesoterodine, fesoterodine, oxybutynine (ook transdermaal en intravesicaal), propiverine,
solifenacine, tolterodine: deze van de anticholinergica (zie Inl.6.2.3.).

Mirabegron: ongecontroleerde ernstige hypertensie.

Darifenacine, desfesoterodine, fesoterodine, propiverine, solifenacine: ernstige leverinsufficiéntie (SKP).

Ongewenste effecten

Darifenacine, desfesoterodine, fesoterodine, oxybutynine (ook transdermaal en intravesicaal), propiverine,
solifenacine, tolterodine: perifere en centrale anticholinerge effecten (zie Inl.6.2.3.) : droge mond,
obstipatie, urineretentie, duizeligheid, cognitieve stoornissen. Met oraal oxybutynine bestaat er een groter
risico van monddroogte dan met oxybutynine transdermaal of met de nieuwere anticholinergica.
Oxybutynine: ook zeer frequent slaperigheid.

Oxybutynine transdermaal: ook huidreacties.

Mirabegron: urineweginfecties, gastro-intestinale stoornissen, hoofdpijn, tachycardie, voorkamerfibrillatie;
zelden: ernstige arteriéle hypertensie, hypertensieve crisis, cerebrovasculaire en cardiale events.
Vibegron: urineweginfecties, hoofdpijn, constipatie, diarree en misselijkheid.

Zwangerschap en borstvoeding

Zwangerschap: het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van gebruik van deze
preparaten tijdens de zwangerschap (geen of onvoldoende informatie beschikbaar).
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* Borstvoeding: oxybutynine heeft een kortere halfwaardetijd dan de andere anticholinergica en ondergaat
een belangrijk eerstepassage-effect ter hoogte van de lever. Gebruik tijdens de periode van borstvoeding

is waarschijnlijk veilig. Het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van gebruik van
de andere anticholinergica tijdens de periode van borstvoeding.

Oudere patiénten

* Bij incontinentieklachten: een medicatiebeoordeling uitvoeren. Voorstellen om, indien mogelijk, de
chronische behandelingen te stoppen die verantwoordelijk zouden kunnen zijn voor de klachten.

*  0Ook bij ouderen is de aanpak in eerste instantie niet medicamenteus.

* Quderen zijn extra gevoelig voor anticholinerge effecten (onder andere cognitieve effecten).

* Dosisaanpassing vereist bij ernstige nierinsufficiéntie voor de meeste producten.

* Deze middelen geven aanleiding tot heel wat interacties.

* Binnen deze groep wordt geen enkel geneesmiddel opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat
de risico-batenverhouding ongunstig is. Voor anticholinergica is de klinische relevantie van het gevonden
effect twijfelachtig. De risico-batenverhouding is des te ongunstiger bij ouderen met polyfarmacie

Interacties

* Anticholinergica: verhoogd risico van anticholinerge effecten bij associéren met andere geneesmiddelen
met anticholinerge eigenschappen (0.a. antipsychotica, antidepressiva), en verminderd effect van
gastroprokinetica.

* Darifenacine is een substraat van CYP2D6 en CYP3A4 (zie Tabel Ic. in Inl.6.3.).

* Desfesoterodine, fesoterodine, oxybutynine en solifenacine zijn substraten van CYP3A4 (zie Tabel Ic. in
Inl.6.3.).

» Mirabegron is een inhibitor van CYP2D6 en een substraat van P-gp (zie Tabel Ic. in Inl.6.3. en Tabel Id. in
Inl.6.3.).

* Tolterodine is een substraat van CYP2D6 en van CYP3A4 (zie Tabel Ic. in Inl.6.3.).

* Vibegron is een substraat van CYP3A4 en P-gp, en een P-gp-inhibitor (zie Tabel Ic. in Inl.6.3. en Tabel Id. in
Inl.6.3.).

Bijzondere voorzorgen

* Mirabegron: Bij patiénten met nier- of leverinsufficiéntie is afhankelijk van de graad van nier-of
leverinsufficiéntie een dosisaanpassing vereist (zie SKP); controle van de bloeddruk voér de start van de
behandeling, en regelmatige controle tijdens de behandeling worden aanbevolen [zie Folia januari 2016
en Folia januari 2019].

7.1.2. Middelen bij blaasatonie
Bethanechol, een parasympathicomimeticum, is een quaternair ammoniumderivaat van acetylcholine.
Plaatsbepaling

* Zie 7.1. voor de verschillende benaderingen van blaasatonie.

* Bethanechol, een parasympathicomimeticum, heeft behandeling van blaasatonie als indicatie in de SKP.
De werkzaamheid ervan is echter beperkt en de behandeling gaat vaak gepaard met ongewenste
effecten.”

Indicaties (synthese van de SKP)

*  Postoperatieve urineretentie.
* Blaasatonie bij neurologische aandoeningen.
* Aanvullende behandeling bij revalidatie van de blaasfunctie.
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Contra-indicaties

Urogenitale of gastro-intestinale obstructie, astma.

Ongewenste effecten

Cholinerge stimulatie (nausea, braken, zweten, speekselvloed, onwillekeurige mictie of defecatie,
bronchospasme, bradycardie, hypotensie).

Oudere patiénten

Geen enkel geneesmiddel van deze groep is opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat het geen
standaardbehandeling is in de eerste lijn.

7.2. Mictieklachten bij mannen

Plaatsbepaling

Mictieklachten bij de man hebben, volgens de huidige opvattingen, een multifactoriéle oorzaak en zijn
niet uitsluitend gerelateerd aan benigne prostaathypertrofie. Er is trouwens geen lineair verband tussen
de omvang van prostaathypertrofie en de ernst van de symptomen bij de patiént.?®

Urineklachten bij mannen kunnen zich uiten in moeilijkheden bij het plassen (obstructieve klachten) of in
het ophouden van urine (plotselinge aandrang en urineverlies). Gezien het wisselende patroon van deze
mictieklachten bij mannen kan een afwachtende houding worden aangenomen. Bij veel patiénten
volstaat het algemene adviezen te geven, zoals vochtinname beperken, stoppen met roken of behandelen
van obstipatie, en uit te leggen dat het effect van de geneesmiddelen louter symptomatisch is.?

Veel geneesmiddelen (antihistaminica, bronchodilatatoren, anticholinergica, sympathomimetica,
antidepressiva, diuretica, ...) kunnen mictieklachten veroorzaken of verergeren.

Kinesitherapie, en meer specifiek blaastraining (niet-invasieve techniek), is vooral onderzocht bij vrouwen
voor urge-incontinentie.” *! De beschikbare evidentie van effectiviteit bij mannen is beperkt en betreft
vooral onderzoek bij mannen die een radicale prostatectomie hebben ondergaan.
Gedragstherapie op vlak van levenswijze kan helpen om het aantal micties te verminderen.
Medicamenteuze behandeling:

* al-blokkers (zie 7.2.1.)

* De diverse alfal-blokkers zijn bij matige tot ernstige symptomen van prostaathypertrofie de
meest bestudeerde geneesmiddelen. Ze geven een beperkte winst op scores en urodynamische
parameters.”® De winst treedt op binnen de maand.” De verschillende al-blokkers hebben
waarschijnlijk een vergelijkbare doeltreffendheid.** Ze beinvloeden het prostaatvolume niet.**

» Alfuzosine, silodosine en tamsulosine zijn enkel geregistreerd voor gebruik bij benigne
prostaathypertrofie. Terazosine is ook geregistreerd voor gebruik bij hypertensie.

» Silodosine heeft een hogere selectiviteit voor de al-receptoren in de prostaat en urethra. Het is
onduidelijk of dit een klinisch voordeel biedt. Er werden systemische ongewenste effecten
gemeld, zoals hypotensie.**

* Sa-reductase-inhibitoren (zie 7.2.2.)

* Sa-reductase-inhibitoren hebben een beperkt en traag optredend effect op de symptomen. Het
duurt 6 maanden vooraleer hun effect kan worden geévalueerd.*’ Ze kunnen bij patiénten met
een sterk vergrote prostaat (> 30 ml op echo) het risico van urinaire retentie verminderen.** Na
het stoppen van de behandeling neemt het prostaatvolume weer toe.**

* Combinatietherapie (zie 7.2.3.)

* ay-blokker + 5a-reductase-inhibitor

* Ten opzichte van placebo biedt deze associatie enkel een verbetering van de urinaire
klachten bij een sterk vergrote prostaat (prostaatvolume &gt; 40 ml).
» Ten opzichte van alleen een a;-blokker reduceert de associatie de kans op progressie van

3231

Version : 01/06/2026 BCFI/CBIP www.bcfi.be 4



|

7.2.1.

symptomen, acute retentie en nood aan heelkunde.*

* Er zijn geen gegevens beschikbaar over het effect van deze associatie op de kwaliteit van
leven. Het risico van ongewenste effecten is groter met de associatie dan met monotherapie.
De ongewenste effecten zijn die van de beide bestanddelen, en een dergelijke vaste
associatie laat geen dosisaanpassing toe.

» Solifenacine (een anticholinergicum, zie 7.1.1.) + tamsulosine: studies onderzochten de mogelijke
meerwaarde van deze associatie ten opzichte van een aj-blokker in monotherapie, maar de
resultaten zijn tegenstrijdig.”® De ongewenste effecten zijn die van de beide bestanddelen, en een
dergelijke vaste associatie laat geen dosisaanpassing toe.”

* Tadalafil (zie 7.3.1.)

* Met laaggedoseerd tadalafil (5 mg/dag), dat ook erectiestoornissen als indicatie heeft, werd een

bescheiden effect gevonden op de symptomen van benigne prostaathypertrofie.**
»  Serenoa repens-extract (zie 7.2.4.)

»  Serenoa repens (syn. Sabal serrulata of zaagpalm) gaf in enkele studies een resultaat vergelijkbaar
met finasteride en ay-blokkers.”® In een Cochrane-review vond men geen superioriteit ten
opzichte van placebo.*®

Invasieve behandeling, waaronder chirurgie® , is bij onvoldoende respons van een medicamenteuse
aanpak of bij ernstige symptomen of complicaties vaak noodzakelijk.

Alfa;-blokkers

Alfa;-blokkers hebben een relaxerend effect op de gladde spiercellen ter hoogte van de prostatische urethra en
de blaashals, maar ook ter hoogte van de bloedvaten.

Plaatsbepaling

Voor de algemene plaats van geneesmiddelen bij mictieklachten, zie 7.2.

De diverse alfal-blokkers zijn bij matige tot ernstige symptomen van prostaathypertrofie de meest
bestudeerde geneesmiddelen. Ze geven een beperkte winst op scores en urodynamische parameters.* De
winst treedt op binnen de maand.” De verschillende al-blokkers hebben waarschijnlijk een vergelijkbare
doeltreffendheid.”® Ze beinvloeden het prostaatvolume niet.”

Alfuzosine, silodosine en tamsulosine zijn enkel geregistreerd voor gebruik bij benigne
prostaathypertrofie. Terazosine is ook geregistreerd voor gebruik bij hypertensie.

Silodosine heeft een hogere selectiviteit voor de al-receptoren in de prostaat en urethra. Het is
onduidelijk of dit een klinisch voordeel biedt. Er werden systemische ongewenste effecten gemeld, zoals
hypotensie.*

Alfa-blokkers (vooral tamsulosine) worden soms offlabel gebruikt bij niersteenkolieken om steenlozing te
versnellen. Er zijn studies die succes rapporteren bij stenen groter dan 5 mm.*’

Indicaties (synthese van de SKP)

Benigne prostaathypertrofie.
Terazosine: ook hypertensie.

Contra-indicaties

Antecedenten van orthostatische hypotensie of van syncope.
Alfuzosine, tamsulosine: ernstige leverinsufficiéntie (SKP).

Ongewenste effecten

Orthostatische hypotensie en duizeligheid, vooral bij ouderen en bij associatie met andere
antihypertensiva.

Moeheid en sedatie, hoofdpijn.

Ejaculatiestoornissen (retrograde ejaculatie, vooral met silodosine, of afwezige ejaculatie).
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*  Floppy Iris Syndrome tijdens operatieve behandeling van cataract.
» Tamsulosine: ook allergische reacties (jeuk, rash, zelden angioneurotisch oedeem).

Oudere patiénten

* Bij incontinentieklachten: een medicatiebeoordeling uitvoeren. Voorstellen om, indien mogelijk, de
chronische behandelingen te stoppen die verantwoordelijk zouden kunnen zijn voor de klachten.

*  QOuderen zijn gevoeliger voor het risico van orthostatische hypotensie met alfal-blokkers.

* Bij sommige alfa-blokkers is een dosisaanpassing noodzakelijk bij matig en bij ernstig nierlijden.

* Binnen deze groep wordt geen enkel geneesmiddel opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat
de risico-batenverhouding ongustig is.

Interacties

* Meer uitgesproken orthostatische hypotensie bij associéren met andere antihypertensiva, nitraten,
molsidomine en fosfodiésterase type 5-inhibitoren.

* Alfuzosine is een substraat van CYP3A4 (zie Tabel Ic. in InL.6.3.).

* Silodosine is een substraat van CYP3A4 en van P-gp (zie Tabel Id. in InL.6.3.).

» Tamsulosine is een substraat van CYP2D6 en van CYP3A4 (zie Tabel Ic. in Inl.6.3.).

Bijzondere voorzorgen

*  Waarschuwen voor mogelijke orthostatische hypotensie bij de start van de behandeling; de dosis
langzaam verhogen.

7.2.2. 5-alfa-reductase-inhibitoren

Finasteride en dutasteride verminderen het prostaatvolume door remming van de omzetting van testosteron tot
dihydrotestosteron.

Plaatsbepaling

* 5Sa-reductase-inhibitoren hebben een beperkt en traag optredend effect op de symptomen. Het duurt 6
maanden vooraleer hun effect kan worden geévalueerd.*” Ze kunnen bij patiénten met een sterk vergrote
prostaat (> 30 ml op echo) het risico van urinaire retentie verminderen.”* Na het stoppen van de
behandeling neemt het prostaatvolume weer toe.”

* Finasteride wordt in lage dosis ook soms offlabel gebruikt bij alopecia androgenetica. De risico-
batenverhouding bij deze indicatie is negatief: het effect is tijdelijk en beperkt, en er is een suiciderisico
[zie Folia februari 2023 en Folia juni 2025].

Indicaties (synthese van de SKP)
* Benigne prostaathypertrofie met prostaatvolume > 30 mL
Contra-indicaties

»  Zwangerschap of zwangerschapswens (SKP, zie ook de rubriek “Zwangerschap en borstvoeding”).
e Leeftijd < 18 jaar.
* Leverinsufficiéntie (SKP).

Ongewenste effecten

» Anti-androgene effecten: frequente en zelden onomkeerbare seksuele stoornissen (erectiestoornissen,
verminderde libido, ejaculatiestoornissen), gynaecomastie, pijn ter hoogte van de testes.

*  Gewichtstoename.

* Rash.

* Depressie, zelfmoordgedachten, post-finasteridesyndroom [zie Folia februari 2023 en Folia juni 2025].

» Daling van het prostaatspecifiek antigeen (PSA), waarmee rekening moet gehouden worden bij screening
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naar prostaatcarcinoom. Het percentage aan vrij PSA wordt niet beinvloed en kan worden gebruikt als
parameter zonder dat aanpassingen nodig zijn.

* Vermoeden van verhoogd risico van borstkanker bij mannen [zie Folia november 2010].

» Eris blijvend controverse rond het verhoogd risico van hooggradige prostaattumoren in observationeel
onderzoek.

Zwangerschap en borstvoeding

*  Zwangerschap:

* Finasteride en dutasteride kunnen ernstige afwijkingen van de mannelijke foetus veroorzaken. Ze
worden opgenomen door de huid en mogen dus niet worden gemanipuleerd of toegediend door
vrouwen die zwanger zijn of een zwangerschapswens hebben.

*  Mannen met kinderwens:

* Langdurig gebruik van finasteride (ook in de lage doses bij alopecie, offlabel) en dutasteride kan de
spermakwaliteit negatief beinvloeden (reversibel) [zie Folia mei 2024].

* Aangezien de concentratie die in het sperma terechtkomt, zeer klein is, is het gebruik van een
condoom volgens onze standaardbronnen niet nodig.

* Borstvoeding: het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van gebruik van deze
preparaten tijdens de periode van borstvoeding (geen of onvoldoende informatie beschikbaar).

Oudere patiénten

* Bij incontinentieklachten: een medicatiebeoordeling uitvoeren. Voorstellen om, indien mogelijk, de
chronische behandelingen te stoppen die verantwoordelijk zouden kunnen zijn voor de klachten.

* Binnen deze groep wordt geen enkel geneesmiddel opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat
de risico-batenverhouding ongunstig is.

Interacties
* Dutasteride is een substraat van CYP3A4 (zie Tabel Ic. in Inl.6.3.).
Bijzondere voorzorgen

* Het is aanbevolen prostaatkanker uit te sluiten vooraleer een behandeling te starten.

7.2.3. Combinatiepreparaten

Plaatsbepaling

* Voor de algemene plaats van geneesmiddelen bij mictieklachten, zie 7.2.

* ay-blokker + 5a-reductase-inhibitor:

» Ten opzichte van placebo biedt deze associatie enkel een verbetering van de urinaire klachten bij een
sterk vergrote prostaat (prostaatvolume > 40 ml).

* Ten opzichte van alleen een «al-blokker reduceert de associatie de kans op progressie van
symptomen, acute retentie en nood aan heelkunde.*”

* Erzijn geen gegevens beschikbaar over het effect van deze associatie op de kwaliteit van leven. Het
risico van ongewenste effecten is groter met de associatie dan met monotherapie. De ongewenste
effecten zijn die van de beide bestanddelen, en een dergelijke vaste associatie laat geen
dosisaanpassing toe.

» Solifenacine + tamsulosine: associatie van een anticholinergicum (zie 7.1.1.) en een alfa-1 blokker. Studies
onderzochten de mogelijke meerwaarde van deze associatie ten opzichte van een al-blokker in
monotherapie, maar de resultaten zijn tegenstrijdig.”* De ongewenste effecten zijn deze van de beide
bestanddelen, en een dergelijke vaste associatie laat geen dosisaanpassing toe.**
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Indicaties (synthese van de SKP)

* Benigne prostaathypertrofie, bij matige tot ernstige symptomen of wanneer monotherapie niet effectief
is.

Contra-indicaties

*  Associaties met dutasteride
»  Zwangerschap of zwangerschapswens (SKP, zie ook de rubriek “Zwangerschap en borstvoeding’).
*  Leeftijd < 18 jaar.
* Leverinsufficiéntie (SKP).

» Ernstige leverinsufficiéntie (SKP).

Zwangerschap en borstvoeding

* Zwangerschap:

* Dutasteride kan ernstige afwijkingen van de mannelijke foetus veroorzaken. Het wordt opgenomen
door de huid en mag dus niet worden gemanipuleerd of toegediend door vrouwen die zwanger zijn of
een zwangerschapswens hebben.

*  Mannen met kinderwens:

* Langdurig gebruik van dutasteride kan de spermakwaliteit negatief beinvloeden (reversibel) [zie Folia
mei 2024].

* Aangezien de concentratie die in het sperma terechtkomt, zeer klein is, is het gebruik van een
condoom volgens onze standaardbronnen niet nodig.

* Borstvoeding: het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van gebruik van deze
preparaten tijdens de periode van borstvoeding (geen of onvoldoende informatie beschikbaar).

Oudere patiénten

* Ouderen zijn gevoeliger voor het risico van orthostatische hypotensie met alfal-blokkers. Bij
incontinentieklachten: een medicatiebeoordeling uitvoeren. Voorstellen om, indien mogelijk, de
chronische behandelingen te stoppen die verantwoordelijk zouden kunnen zijn voor de klachten.

» Solifenacine is (sterk) anticholinerg: zeker bij ouderen met cognitieve functiestoornissen is
voorzichtigheid aangewezen (zie Inl.6.2.3.).

* Binnen deze groep wordt geen enkel geneesmiddel opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat
de risico-batenverhouding ongunstig is.

7.2.4. Middelen op basis van planten

Plaatsbepaling

* Voor de algemene plaats van geneesmiddelen bij mictieklachten, zie 7.2.

»  Serenoa repens (syn. Sabal serrulata of zaagpalm, vergund op basis van traditioneel gebruik) gaf in enkele
studies een resultaat vergelijkbaar met finasteride en a;-blokkers.*” In een Cochrane-review vond men
geen superioriteit ten opzichte van placebo.*®

Indicaties (synthese van de SKP)

* Mictieklachten door benigne prostaathypertrofie.
Ongewenste effecten

*  Gastro-intestinale stoornissen.
Oudere patiénten

* Bij incontinentieklachten: een medicatiebeoordeling uitvoeren. Voorstellen om, indien mogelijk, de
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chronische behandelingen te stoppen die verantwoordelijk zouden kunnen zijn voor de klachten.
* Binnen deze groep wordt geen enkel geneesmiddel opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat
de risico-batenverhouding ongunstig is.

Bijzondere voorzorgen

* Inname tijdens de maaltijd is aanbevolen om het risico op gastro-intestinale ongewenste effecten te
beperken.

7.3. Erectiestoornissen

Plaatsbepaling

»  Erectiestoornissen nemen toe met de leeftijd en vooral vanaf 40 jaar. Ze kunnen gepaard gaan met
problemen met premature ejaculatie.’®

* Niet-medicamenteuze maatregelen zoals rookstop, gewichtsverlies bij obesitas, beperking van het
alcoholgebruik en lichaamsbeweging hebben een positief effect op erectiestoornissen.”®

* Het gebruik van bepaalde medicatie, zoals 5-alfa-reductase remmers (ook in lage doses), antidepressiva,
antipsychotica en sommige antihypertensiva (bijvoorbeeld beta-blokkers en calciumantagonisten), kan
erectiestoornissen als ongewenst effect hebben.”

* In geval van erectiestoornissen van voornamelijk psychische oorsprong raden de richtlijnen aan om de
patiént uitleg en advies te geven en zo nodig door te verwijzen naar een seksuoloog voor opvolging,
individueel of als koppel. Medicatie kan nuttig zijn als kortdurende ondersteuning.*

* Fosfodiésterade type 5-inhibitoren zijn effectief bij de behandeling van erectiestoornissen van
voornamelijk somatische oorsprong.”®

* Intracaverneuze injecties en lokale toediening van alprostadil zijn een optie voor patiénten bij wie
fosfodiésterade type 5-inhibitoren onvoldoende werkzaam blijken.*®

* Yohimbine wordt sinds lange tijd gebruikt bij erectiestoornissen, maar de werkzaamheid ervan is in deze
indicatie niet bewezen.*

7.3.1. Fosfodiésterase type 5-inhibitoren
Avanafil, sildenafil, tadalafil en vardenafil leiden bij seksuele stimulatie tot erectie.
Plaatsbepaling

* Voor de algemene plaats van geneesmiddelen bij erectiestoornissen, zie 7.3.

* Fosfodiésterade type 5-inhibitoren zijn effectief bij de behandeling van erectiestoornissen van
voornamelijk somatische oorsprong.*

* Met laaggedoseerd tadalafil (5 mg/dag), dat ook erectiestoornissen als indicatie heeft, werd een
bescheiden effect gevonden op de symptomen van benigne prostaathypertrofie.*?

Indicaties (synthese van de SKP)

» Erectiestoornissen van diverse oorsprong.
» Tadalafil 5 mg: ook benigne prostaathypertrofie.
» Sildenafil en tadalafil: ook arteriéle pulmonale hypertensie.

Contra-indicaties

*  Gebruik samen met nitraten, molsidomine, a;-blokkers of riociguat (risico van ernstige hypotensie).

* Hypotensie (< 90 mmHg systolisch), instabiele angor, recent cerebrovasculair accident of myocardinfarct.
* Ischemische optische neuropathie.

* Sikkelcelanemie.

» Avanafil: ook ernstige nierinsufficiéntie.
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* Avanafil, sildenafil, vardenafil: ook ernstige leverinsufficiéntie (SKP).
Ongewenste effecten

* Hoofdpijn, warmte-opwellingen, dyspepsie, nausea.

* Hypotensie, duizeligheid; zelden cerebrovasculair accident, TIA en myocardinfarct.

» Tijdelijke visusstoornissen; gevallen van ischemische optische neuropathie en chorioretinitis zijn
gerapporteerd.

*  Priapisme (vooral bij anatomische afwijkingen van de penis of bij sikkelcelanemie).

* Verergering van slaapapneu.

*  Syndroom van Stevens-Johnson.

Oudere patiénten

* Bij ouderen moet men extra voorzichtig zijn vanwege mogelijke ongewenste effecten en contra-
indicaties.

* Bij deze middelen zijn veel interacties gemeld.

* Bij al deze middelen is dosisaanpassing noodzakelijk bij ernstig nierlijden.

* Binnen deze groep wordt geen enkel geneesmiddel opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat
de risico-batenverhouding ongunstig is.

Interacties

» Ernstige hypotensie bij associéren met antihypertensiva, nitraten, molsidomine, a;-blokkers of riociguat
(zie ook rubriek “Contra-indicaties”).

* Fosfodiésterase type 5-inhibitoren zijn substraten van CYP3A4 (zie Tabel Ic. in Inl.6.3.).

» Avanafil: risico op hypotensie bij gelijktijdige inname van alcohol.

Bijzondere voorzorgen

* Leverinsufficiéntie: een dosisverlaging kan nodig zijn bij lichte leverinsufficiéntie. Ernstige
leverinsufficiéntie is een contra-indicatie voor avanafil, sildenafil en vardenafil. De gegevens voor tadalafil
zijn beperkt (SKP).

» Bij troebele visus of visusverlies moet de behandeling worden stopgezet.

* In sommige bronnen wordt aangeraden de behandeling te onderbreken drie dagen voor een chirurgische
ingreep, om het risico van hypotensie tijdens anesthesie te beperken.

Posologie

* Deze middelen dienen 30 minuten a 1 uur voor de seksuele betrekkingen te worden ingenomen. Het
effect van avanafil, sildenafil en vardenafil houdt enkele uren aan; tadalafil werkt meer dan 24 uur door
zijn langere halfwaardetijd.

7.3.2. Yohimbine

Plaatsbepaling

*  Voor de plaats van geneesmiddelen bij erectiestoornissen, zie 7.3..
+  Yohimbine heeft geen bewezen effect op erectiestoornissen.*

Indicaties (synthese van de SKP)
»  Erectiele dysfunctie van onder andere psychische oorsprong (maar zie Plaatsbepaling).
Contra-indicaties

» Ernstige nierinsufficiéntie, ernstige leverinsufficiéntie (SKP).
*  Glaucoom.
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*  Psychische stoornissen, zoals affectieve stoornis en paniekstoornis.
* Instabiele cardiovasculaire toestanden.

Ongewenste effecten

* Tachycardie bij hoge doses.

* Hoofdpijn, slapeloosheid, angst, agitatie, prikkelbaarheid.
e Gastro-intestinale stoornissen.

*  Polyurie.

Oudere patiénten

* Bij ouderen moet men extra voorzichtig zijn vanwege mogelijke ongewenste effecten en contra-
indicaties.

* Binnen deze groep wordt geen enkel geneesmiddel opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat
de risico-batenverhouding ongunstig is.

Interacties
* Versterkt het effect van tricyclische antidepressiva.
Bijzondere voorzorgen

* Voorzichtigheid is geboden bij vaat- of bloeddrukstoornissen.

»  Bij langdurig gebruik wordt aanbevolen om de bloeddruk te controleren.

* Bij nierinsufficiéntie wordt aanbevolen om de nierfunctie te controleren, vanwege het risico op
verslechtering.

* Voorzichtigheid is geboden bij peptische ulcera, vanwege het risico op verhoogde maagzuursecretie.

7.3.3. Alprostadil

Alprostadil (prostaglandine E;) heeft vasodilaterende eigenschappen. De hieronder vermelde specialiteiten zijn
bedoeld voor intracaverneuze of intra-urethrale toediening.

Een specialiteit op basis van alprostadil voor intraveneuze toediening (zie 1.15.1.) wordt gebruikt voor het
openhouden van de ductus arteriosus bij neonati met bepaalde congenitale hartafwijkingen.

Plaatsbepaling

* Voor de algemene plaats van geneesmiddelen bij erectiestoornissen, zie 7.3.
* Intracaverneuze injecties en lokale toediening van alprostadil zijn een optie voor patiénten bij wie
fosfodiésterade type 5-inhibitoren onvoldoende werkzaam blijken.*®

Indicaties (synthese van de SKP)
e Erectiestoornissen.
Contra-indicaties

* Risico van verlengde erectie (bv. bij sikkelcelanemie, multipel myeloom, leukemie, trombocytose).
*  Penismisvorming, urethritis, balanitis.

»  Orthostatische hypotensie, syncope.

* Instabiele cardiovasculaire toestanden.

* Intracaverneus: penisprothese.

Ongewenste effecten

*  Pijn, priapisme.
* Intra-urethraal
* Lokale reacties: branderig gevoel, jeuk, erytheem, huiduitslag (ook bij de partner).
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*  Duizeligheid, hypotensie.
* Intracaverneus
* Lokale reacties: hematoom, erytheem.
*  Penisfibrose, inclusief ziekte van Peyronie.

Oudere patiénten

*  Geen enkel geneesmiddel van deze groep is opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat de risico-
batenverhouding bij ouderen onvoldoende onderbouwd is.

Interacties

* Mogelijk verhoogd risico op priapisme bij associéren met andere behandelingen voor erectiestoornissen.

*  Mogelijk verhoogd risico op cardiovasculaire effecten bij associéren met fosfodiésterase type 5-
inhibitoren.

* Verminderd effect van alprostadil bij associéren met vasoconstrictoren.

* Risico op hypotensie bij associéren met antihypertensiva.

» Risico op hematurie bij associéren met antiaggregantia of anticoagulantia.

Bijzondere voorzorgen

* De patiént waarschuwen dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen in geval van priapisme (erectie 2
4u).

* Voorzichtigheid is geboden bij situaties waarin de gevolgen van hypotensie of syncope ernstig kunnen
zijn (bv. voertuigen besturen, valrisico).

7.4. Premature ejaculatie

Plaatsbepaling

*  Premature ejaculatie komt vooral voor bij jonge mannen. Het kan ook op latere leeftijd voorkomen, vaak
in combinatie met erectiestoornissen.*®*

* De aanpak is vooral niet-medicamenteus en berust op een correcte voorlichting over seksualiteit, het
leren controleren van de ejaculatie en/of psychologische opvolging, individueel of als koppel.*

* Zijn niet-medicamenteuze maatregelen onvoldoende effectief of zijn er gevolgen voor de levenskwaliteit,
dan kan een medicamenteuze behandeling worden toegevoegd.*

»  Chronisch offlabel gebruik van bepaalde SSRI's kan het ejaculatiemoment uitstellen, maar geeft wel een
risico op de ongewenste effecten van SSRI's. Paroxetine, sertraline en fluoxetine zijn het best
onderbouwd.* Dapoxetine is ook een SSRI met premature ejaculatie als enige indicatie in de SKP. Zijn
risico-batenverhouding is controversieel [zie Folia januari 2022 en 10.3.].

Indicaties (synthese van de SKP)
*  Premature ejaculatie.
Contra-indicaties

* Ernstig hartlijden, antecedenten van syncope.
* Antecedenten van bipolaire stoornissen of van ernstige depressie.

Ongewenste effecten

» Dievan de SSRI’s (zie 10.3.1.).
* Duizeligheid, hoofdpijn, nausea (zeer frequent).

Oudere patiénten

*  Geen enkel geneesmiddel van deze groep is opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat de risico-
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Interacties

batenverhouding bij ouderen onvoldoende onderbouwd is.

* Dapoxetine is een SSRI: farmacodynamische interacties met MAQO-inhibitoren en met andere middelen
met serotoninerge werking zijn mogelijk (zie 10.3.1.).

* Risico van ernstige hypotensie, toename van sedatie bij associéren met andere geneesmiddelen met
sederend effect of met alcohol.

* Dapoxetine is een substraat van CYP2D6 (zie Tabel Ic. in Inl.6.3.).

Bijzondere voorzorgen

* Voorzichtigheid is geboden bij risicofactoren voor cardiovasculaire aandoeningen of bij orthostatische
hypotensie.

*  Verlaagde epilepsiedrempel bij epilepsiepatiénten.

* Voorzichtigheid is geboden bij gelijktijdig gebruik van alcohol of partydrugs (SKP).

7.5. Polycysteuze nierziekte

Plaatsbepaling

» Tolvaptan, een vasopressine-antagonist ter hoogte van de nieren, vertraagt de afname van de
glomerulaire functie en de progressie van cysten bij autosomaal dominante polycysteuze nierziekte bij
volwassenen. Het zou ook het optreden van nierinsufficiéntie kunnen uitstellen.***

Indicaties (synthese van de SKP)

» Tolvaptan: vertraging van de progressie van cysten en nierinsufficiéntie bij autosomaal dominante
polycysteuze nierziekte bij volwassenen.

Contra-indicaties

* Verhoogde leverenzymwaarden of leverletsel (zie SKP).
* Anurie,volumedepletie, hypernatriémie.
*  Zwangerschap en borstvoeding (SKP).

Ongewenste effecten

* Dorst (zeer vaak), droge mond, polyurie, pollakisurie, nycturie.
* Ernstige dehydratie.

*  Gastro-intestinale stoornissen.

* Duizeligheid, hoofdpijn.

* Hypernatriémie, hyperuricemie en jicht, hyperglykemie.

* Hepatotoxiciteit.

Zwangerschap en borstvoeding

* Het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van gebruik van tolvaptan tijdens de
zwangerschap en de periode van borstvoeding (geen of onvoldoende informatie beschikbaar).
Zwangerschap en borstvoeding zijn contra-indicaties in de SKP.

Oudere patiénten

*  Geen enkel geneesmiddel van deze groep is opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat het geen
standaardbehandeling is in de eerste lijn.

Interacties
» Tolvaptan is een substraat van CYP3A4 en van P-gp (zie Tabel Ic. en Tabel Id. in Inl.6.3.).
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Risico op hypernatriémie bij gelijktijdige toediening van geneesmiddelen die natrium bevatten of die het
natriumgehalte van het bloed verhogen.

Voorzichtigheid is geboden bij gelijktijdige toediening van diuretica, vanwege het risico op dehydratie en
nierinsufficiéntie.

Bijzondere voorzorgen

Te controleren:

» Leverfunctie véor en tijdens de behandeling.

* Vochtbalans en elektrolyten.

*  Uricemie voor en tijdens de behandeling, vanwege het risico op een jichtaanval.

*  Glykemie bij diabetici.

Bij ernstige nierinsufficiéntie neemt het risico op leverschade toe.

Aanbevolen wordt om al vanaf de eerste tekenen van dorst water te drinken en om 1 tot 2 glazen te
drinken voor het slapengaan en bij elke nycturie-episode.

7.6. Preventie van urolithiase

Plaatsbepaling

Hoewel het bewijs hiervoor beperkt is, worden ter preventie van urolithiase soms de volgende
maatregelen voorgesteld: een vochtinname van 2,5 tot 3 liter water per dag voor volwassenen (1 tot 2
liter voor kinderen) en een vezelrijke voeding, arm aan dierlijke eiwitten, vetten of natrium.**
Citraatzouten kunnen, door alkalinisatie van de urine, uraat- en cystinestenen oplossen of voorkomen. Ze
hebben ook een bewezen effect bij de preventie van de vorming van recidiverende calciumoxalaatstenen,
zeker bij patiénten met hypocitraturie.”’

Indicaties (synthese van de SKP)

Alkalinisatie van de urine.

Contra-indicaties

Ernstige nierinsufficiéntie (SKP), acute dehydratie.

Hyperkaliémie, stoornissen in de kaliumexcretie.

Ulcus pepticum.

Ernstige myocarditis.

Metabole alkalose.

Urineweginfecties door urease-producerende bacterién.

Chronische primaire bijnierschorsinsufficiéntie (ziekte van Addison).

Ongewenste effecten

Gastro-intestinale stoornissen.

Zwangerschap en borstvoeding

Het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van gebruik van citraatzouten tijdens de
zwangerschap en de periode van borstvoeding (geen of onvoldoende informatie beschikbaar).

Oudere patiénten

Bij ouderen moet men extra voorzichtig zijn vanwege mogelijke ongewenste effecten, contra-indicaties
en een risico op interacties met andere geneesmiddelen.

Geen enkel geneesmiddel van deze groep is opgenomen in het Formularium Ouderenzorg, omdat de risico-
batenverhouding bij ouderen onvoldoende onderbouwd is.
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Interacties

* Risico op hyperkaliémie bij gelijktijdige toediening van kaliumsparende diuretica,
aldosteronantagonisten, ACE-inhibitoren, sartanen, NSAID's.

» Risico op toxiciteit bij gelijktijdige toediening van hartglycosiden.

* De alkalinisatie van de urine kan invloed hebben op de excretie van bepaalde geneesmiddelen,
waaronder geneesmiddelen met een nauwe therapeutisch-toxische marge (zie SKP).

*  Er moet een interval zijn van 2 uur tussen de inname van citraat en de inname van geneesmiddelen die
aluminium bevatten (risico op verhoogde opname van aluminium).

Bijzondere voorzorgen

* Let op bij patiénten op streng zoutarm dieet, gezien het hoge natriumgehalte, en bij patiénten met
nierinsufficiéntie, gezien het hoge kaliumgehalte.
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