RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM
(juli - augustus - september 2010)

¥ : geneesmiddel met een nieuw actief bestanddeel of nieuw biologisch geneesmiddel,
waarvoor het melden van ongewenste effecten aan het Belgisch Centrum voor Geneesmidde-
lenbewaking wordt aangemoedigd.

De Samenvattingen van de Kenmerken van het Product (SKP) kunnen geraadpleegd worden via
www.fagg.be, klik rechts op "Bijsluiters en Samenvattingen van de Kenmerken van het Product
(SKP's)".
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SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL

INSPRA (Pfizer) ¥

eplerenon

compr. 30 x 25 mg R/ 73,80 €
Posol. 25 mg p.d., langzaam te verhogen tot 50 mg p.d. in 1 gift

Nieuwe aldosteron-antagonist voor de behandeling van bepaalde gevallen van hartfalen
na een recent myocardinfarct

REVOLADE (GSK) v

eltrombopag

compr. 28 x 25 mg R/ 1123,71 €
28 x 50 mg R/ R 2238,44 €

(weesgeneesmiddel)

Nieuw antihemorragicum voorgesteld voor de behandeling van humane idiopathische

trombocytopenische purpura (ITP) weerstandig aan andere behandelingen

KALOBAN (VSM) v

Pelargonium sidoides extract (droog, EPs 7630)

compr. 21 x 20 mg 11,13 €
sir. 100 ml 13,33 mg/5 ml 8,95 €

Pelargonium sidoides extract (vloeibaar, EPs 7630)

druppels 20 ml 0,82 g/ml 8,95 €
(1 ml = 21 druppels)

Nieuw middel op basis van planten voorgesteld bij een gewone verkoudheid

VALDOXAN (Servier) ¥

agomelatine

compr. 28 x 25 mg R/ 48,78 €
Posol. 25 a 50 mg p.d. in 1 gift

Nieuw antidepressivum, agonist ter hoogte van de melatoninereceptoren en antagonist ter
hoogte van bepaalde serotoninereceptoren, voor majeure depressieve stoornissen bij
volwassenen

VICTOZA (Novo Nordisk) ¥

liraglutide

patroon spuit s.c. 2 x 18 mg/3 ml R/l o 105,62 €
Posol. 0,6 a 1,8 mg p.d. in 1 injectie

Nieuw incretinemimeticum of analoog van GLP-1 (glucagon-like peptide-1) voor de
behandeling van type 2-diabetes in bi- of tritherapie

ONGLYZA (Bristol-Myers Squibb) ¥

saxagliptine

compr. 28 x 5 mg R/ al o 48,29 €
98 x 5 mg R/ al o 135,53 €

Posol. 5 mg p.d. in 1 gift

Nieuwe DPP-4-inhibitor voor de behandeling van type 2-diabetes in bitherapie

IRESSA (AstraZeneca) V¥

gefitinib

compr. 30 x 250 mg H.G.
(huiderupties, gastro-intestinale stoornissen en leverstoornissen, stomatitis, interstitiéle
pneumonie)

Tyrosinekinase-inhibitor ter hoogte van de receptor voor de epidermale groeifactor,
gebruikt bij bepaalde gevallen van niet-kleincellig longcarcinoom
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KUVAN (Merck) v

sapropterine

compr. (oplosb.) 120 x 100 mg R/ dl o 2910,34 €
(weesgeneesmiddel)

Recombinante co-factor van fenylalaninehydroxylase, gebruikt bij de behandeling van
hyperfenylalaninemie

PULMOLAST (Crucell) v

alfa-1-proteinase-inhibitor

flacon inf. 1 x 1 g poeder + 40 ml solv. H.G.
Derivaat van menselijk plasma voorgesteld als adjuverende behandeling bij chronisch
obstructief longlijden bij patiénten die een tekort aan alfa-1-proteinase-inhibitor vertonen

VENTAVIS (Bayer) ¥

iloprost

oploss. voor verneveling 168 x 10 pg/1 ml H.G.
(weesgeneesmiddel)

Synthetisch prostaglandine-analoog voorgesteld, via inhalatie, voor de behandeling van
arteriéle pulmonaire hypertensie

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF
BESTANDDEEL

METOPROLOL MYLAN (Mylan)

metoprolol
compr. Retard (vertraagde vrijst., deelb.)
30 x 100 mg R/'be 7,61€
60 x 100 mg R/'be 9,70 €
100 x 100 mg R/'be 14,29 €
30 x 200 mg R/b e 9,30 €
60 x 200 mg R/b e 12,40 €
100 x 200 mg R/'be 19,76 €
CO-BISOPROLOL SANDOZ (Sandoz)
bisoprolol 5 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg
compr. (deelb.) 30 R/b e 8,56 €
60 R/'be 9,60 €
100 R/'be 10,92 €
bisoprolol 10 mg
hydrochloorthiazide 25 mg
compr. (deelb.) 30 R/b e 12,15 €
60 R/'be 16,95 €
100 R/'be 19,53 €
Posol. 1 compr. p.d.
EXFORGE HCT (Novartis)
amlodipine 5 mg
valsartan 160 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg
compr. 28 R/ Bl o 41,37 €
98 R/ bl o 103,20 €
amlodipine 5 mg
valsartan 160 mg
hydrochloorthiazide 25 mg
compr. 28 R/ Bl o 41,37 €
98 R/B! o 103,20 €
amlodipine 10 mg
valsartan 160 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg
compr. 28 R/ Bl o 45,10 €
98 R/B! o 113,20 €
amlodipine 10 mg
valsartan 160 mg
hydrochlorothiazide 25 mg
compr. 28 R/ Bl o 45,10 €
98 R/B! o 113,20 €
amlodipine 10 mg
valsartan 320 mg
hydrochlorothiazide 25 mg
compr. 28 R/ B! o 46,16 €
98 R/B! o 115,86 €

Posol. 1 compr. p.d.
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CONFIDEX (CSL Behring) ¥
factor Il 400 a 960 IE

factor VII 200 a 500 IE

factor IX 400 a 620 IE

factor X 440 a 1200 IE

proteine C 300 a 900 IE

proteine S 240 a 760 IE

flacon i.v. poeder + 20 ml solv.
(warmtebehandeling, nanofiltratie)

COMBODART (GSK)

dutasteride 0,5 mg

tamsulosine 0,4 mg

caps. (vertraagde vrijst.) 30
90

Posol. 1 compr. p.d.
BRONCHOCIL (Menarini)

acetylcysteine
oploss. (oraal) 10 x 200 mg/15 g

RHINOSINUTAB (Johnson & Johnson Consumer)

pseudo-efedrine 120 mg

cetirizine 5 mg

compr. (vertraagde vrijst.) 14

Posol. 2 compr. p.d. in 2 giften

(ook op schriftelijke aanvraag van de patiént)

ONSENAL (Pfizer)
celecoxib
caps. 60 x 400 mg

RANACOX (MSD)
etoricoxib
compr. 28 x 30 mg

PONTALSIC (Griinenthal)
paracetamol 325 mg
tramadol 37,5 mg

compr. 40

Posol. -

FLUMAZENIL B. BRAUN (B. Braun)
flumazenil
amp. i.v. —inf. 5x 0,5 mg/5 ml

VENLAFAXINE-RATIOPHARM (Ratiopharm)
venlafaxine
compr. (vertraagde vrijst.) 60 x 75 mg

100 x 75 mg

60 x 150 mg

100 x 150 mg

SERTRALINE TEVA (Teva)
sertraline
compr. (deelb.) 30 x 50 mg
60 x 50 mg
100 x 50 mg
30 x 100 mg
60 x 100 mg
100 x 100 mg

NAEMIS (Merck)

I. estradiol 1,5 mg

II. estradiol 1,5 mg
nomegestrol 3,75 mg

compr. 3 x 24 (10+14)

GLIMEPIRIDE APOTEX (Apotex)
glimepiride
compr. (deelb.) 30 x 2 mg

90 x 2 mg

30 x 3 mg

90 x 3 mg

30 x4 mg

90 x 4 mg

30 x 6 mg

R/
R/

R/

R/

R/

R/

R/'be
R/'be
R/b e
R/b e

R/'b e
R/'b e
R/'b e
R/'b e
R/'b e
R/'be

R/

R/ ae
R/ ae
R/ae
R/ae
R/ae
R/ae
R/ae

H.G.

44,83 €
93,31 €

3,28 €

7,95 €

121,50 €

26,71 €

14,68 €

H.G.

30,29 €
50,98 €
53,70 €
85,70 €

14,96 €
20,78 €
38,32 €
18,59 €
31,06 €
47,37 €

49,95 €

9,28 €
15,42 €
11,86 €
22,73 €
14,45 €
28,31 €
19,61 €
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JANUMET (MSD)

sitagliptine 50 mg

metformine 850 mg

compr. 56 R/l o 52,19 €

196 R/ dl o 145,33 €

sitagliptine 50 mg

metformine 1 g

compr. 56 R/ dl o 52,19 €
196 R/ dl o 145,33 €

Posol. 100 mg (sitagliptine) p.d. in 2 giften

VARIQUEL (Hospira)
terlipressine
flacon i.v. 5 x 1 mg poeder + 5 ml solv. H.G.

VANCOMYCINE MYLAN (Mylan)

vancomycine

flacon inf. 1 x 500 mg poeder H.G.
1 x 1 g poeder H.G.

VALACICLOVIR MYLAN (Mylan)

valaciclovir

compr. 10 x 500 mg R/ bl o 24,13 €
42 x 500 mg R/ B!l e 81,73 €

INTANZA (Sanofi Pasteur MSD) ¥

gesplitst geinactiveerd influenzavirus (kweek op cellen van kippenembryo’s)

spuitamp. i.derm. 1x0,1ml R/ cs! o 11,98 €
(split)

(niet-levend vaccin; bevat neomycine en formaldehyde)

SYNFLORIX (GSK) v

capsulaire polysachariden van 10 pneumokokkentypes (geconjugeerd)

spuitamp. i.m. 1 x 0,5 ml R/ 70,44 €
(niet-levend vaccin, bevat aluminium)

KIOVIG (Baxter) ¥
plasma-immunoglobulinen

flacon inf. 1x1g/10 ml H.G.
1x2,5g/25 ml H.G.
1 x5 9g/50 ml H.G.
1x10 g/100 ml H.G.
1 x 20 g/200 ml H.G.

VINBLASTINE TEVA (Teva)

vinblastine

flacon i.v. = inf. 1 x 10 mg/10 ml H.G.

DETTOLMEDICAL BENZALKONIUMCHLORIDE (Reckitt Benckiser)
benzalkoniumchloride

spray 100 ml 2 mg/g 6,30 €
TRAUMATIL (Tilman)

aescine

créme 30 g 10 mg/g 7,90 €

CELOCURINE (CSP Benelux)
suxamethonium

amp. i.v. —inf. 10 x 100 mg/2 mi H.G.
ROCURONIUM B. BRAUN (B. BRAUN)

rocuronium

amp. i.v. —inf. 10 x 50 mg/5 ml H.G.
ROCURONIUM SANDOZ (Sandoz)

rocuronium

amp. i.v. —inf. 10 x 50 mg/5 ml H.G.
RENVELA (Genzyme)

sevelamer

compr. 180 x 800 mg R/B! o 187,22 €
poeder (zakjes) 60 x 2,4 g R/ B! o 187,22 €
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NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

ATENOLOL SANDOZ (Sandoz)
compr. (deelb.) 100 x 100 mg

LERCANIDIPINE MYLAN (Mylan)
compr. (deelb.) 98 x 10 mg
98 x 20 mg

ZANIDIP (Zambon)
compr. (deelb.) 98 x 10 mg
98 x 20 mg

INHIBACE (Roche)
compr. (deelb.) 30 x 0,5 mg

CO-BISOPROLOL MYLAN (Mylan)
bisoprolol 5 mg

hydrochloorthiazide 12,5 mg

compr. (deelb.) 100

bisoprolol 10 mg
hydrochloorthiazide 25 mg
compr. (deelb.) 100

ZANICOMBO (Zambon)
enalapril 10 mg
lercanidipine 10 mg
compr. 98

enalapril 20 mg

lercanidipine 10 mg
compr. 98

FACTANE (C.A.F. - D.C.F)
flacon i.v. — inf. 500 IE + 5 ml solv.

NPLATE (Amgen) ¥
flacon s.c. 1 x 250 pg poeder + 0,72 ml spuit solv.
1 x 500 pg poeder + 1,2 ml spuit solv.

NEXIAM (AstraZeneca)
compr. (maagsapresist.)
14 x 20 mg
28 x 20 mg
56 x 20 mg
98 x 20 mg
28 x 40 mg

DOCPARA (Docpharma)
compr. (disp.) 20 x 500 mg

DAFALGAN (Bristol-Myers Squibb)
compr. Forte (deelb.) 8 x 1 g
bruiscompr. Forte (deelb.) 8 x 1 g

PARACETAMOL TEVA (Teva)
compr. (disp., deelb.) 100 x 500 mg
(ook op schriftelijke aanvraag van de patiént)

ASPIRINE (Bayer)
compr. 30 x 500 mg

BRUFEN (Abbott)
compr. Forte 60 x 600 mg

SIMPONI (Schering-Plough) v
patroon spuit s.c. SmartJect 1 x 50 mg/0,5 ml

OXYNORM (Mundipharma)
amp. i.v. - inf. - s.c. 5 x 20 mg/2 ml

lees
lees
lees

lees

lees

R/'b e

R/b e
R/'be

R/'be
R/b e

R/b o

R/'b e

R/b e

R/b o

R/b o

R/ dl o

R/cl'e
R/ cl' e
R/ bl'e
R/ bl' &
R/ bl e

R/

R/'b o

R/ B! o

725 €

30,00 €
42,23 €

30,00 €
42,23 €

6,68 €

15,25 €

23,21 €

47,12 €

47,12 €

449,18 €

H.G.
H.G.

9,40 €
14,69 €
20,92 €
32,37 €
18,96 €

2,80 €

2,41 €
3,16 €

7,47 €

5,30 €

11,63 €

1184,12 €

22,53 €
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ZOLPIDEM SANDOZ (Sandoz)

compr. (deelb.) 10 x 10 mg R/
MIRAPEXIN (Boehringer Ingelheim)
compr. (vertraagde vrijst.) 30 x 0,26 mg R/ B! o
30 x 1,056 mg R/ B! o
100 x 1,05 mg R/ bl o
30 x 2,1 mg R/ B! o
100 x 2,1 mg R/ B! o
100 x 3,15 mg R/ B! o
LAMOTRIGINE EG (Eurogenerics)
compr. (disp.) 90 x 200 mg R/ 20! o
LEVOCETIRIZINE TEVA (Teva)
compr. 10 x5 mg R/
100 x 5 mg R/ cs e
BETAHISTINE MYLAN (Mylan)
compr. (deelb.) 30 x 24 mg R/ cx &
60 x 24 mg R/ cx &
100 x 24 mg R/ cx &
LUTENYL (Merck)
compr. 90 x 5 mg R/b e
YASMINELLE (Bayer)
compr. 13 x 21 R/ csJ
YAZ (Bayer)
compr. 13 x 28 (24+4) R/ csJ

AMOXICILLINE SANDOZ (Sandoz)
compr. (oplosb., deelb.) 24 x 1 g R/'be

CISPLATINE TEVA (Teva)
Naamswijziging (vroeger Platosin)

IRINOSIN (Teva)

flacon inf. 1 x 500 mg/25 ml
TAXOTERE (Sanofi-Aventis)
flacon inf. 1 x 20 mg/1 ml

1 x 80 mg/4 ml

VELCADE (Janssen-Cilag)
flacon i.v. 1 x 1 mg poeder

CEDIUM CHLORHEXIDINE (Qualiphar)
oploss. 32x15ml 0,5 mg/ml
30x45ml 0,5 mg/ml
oploss. (alc.) 125 ml 5 mg/ml
250 ml 5 mg/ml

CEDIUM CHLORHEXIDINE + AZORUBINE (Qualiphar)
oploss. (alc.) 125 ml 5 mg/ml

250 ml 5 mg/ml
(het toevoegen van de kleurstofoplossing is facultatief)

HIBISCRUB (MélInlycke)
zeep 250 ml 40 mg/ml

VIRATOP (Apotex)
créeme 3 g 50 mg/g

ISOCURAL (Pierre Fabre)
caps. 60 x 20 mg R/'be

OROFAR (Novartis CH)
parels (mond/keel) 36 x 1 mg
parels (mond/keel) Munt 36 x 1 mg

3,82 €

27,78 €
83,55 €
208,32 €
158,42 €
407,94 €
607,58 €

69,73 €

4,83 €
21,97 €

10,35 €
14,10 €
20,73 €

31,14 €

105,37 €

113,55 €

15,60 €

H.G.

H.G.
H.G.

H.G.

19,10 €
59,53 €
3,00 €
4,60 €

3,20 €
4,80 €

6,01 €

8,90 €

41,47 €

8,79 €
9,13 €
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GYNOXIN (Zambon)
ovulen 3 x 200 mg
1 x 600 mg
créme (vag.) 35 g 20 mg/g

AQUACEL (Convatec)
Cavity 5 x (2 x 45 cm)

AQUACEL-AG (Convatec)
Cavity 5 x (2 x 45 cm)

IOMERON 300 (Bracco)
flacon 500 ml 612 mg/ml

IOMERON 350 (Bracco)
flacon 500 ml 714 mg/ml

CHAMPIX (Pfizer) ¥
compr. 140 x 1 mg

PHOSLO (Fresenius)
caps. 200 x 667 mg

SCHRAPPINGEN

Rythmonorm amp. i.v.
Atenolol Sandoz
compr. (deelb.) 98 x 100 mg
Inhibace compr. (deelb.) 28 x 0,5 mg
Enalapril-Ratiopharm
Moxonidine Teva
compr. 28 x 0,4 mg
Co-Enalapril-Ratiopharm
Furosemid-Ratiopharm
Nplate flacon s.c. poeder
Lipitor compr. 10 x 40 mg
Ranitidine-Ratiopharm
Nexiam
compr. (maagsapresist.) 14 x 40 mg
Lansoprazole Teva
caps. (maagsapresist.) 28 x 15mg
Granisetron IPS
Ondansetron Teva
compr. (deelb.) 10 x 8 mg
Duphalac poeder Dry 350 g
Procto Synalar
Uro-Hytrin
Doc Finasteride
Miflonide caps. voor inhalatie
30 x 200 pg
Flixonase Aqua neusspray
60 doses 50 pg/dosis
Aspirine compr. 20 x 500 mg
Dispril
Analgine
Diclofenac-Ratiopharm
Froben
caps. Retard (vertraagde vrijst.)
Piroxicam-Ratiopharm
Optisedine
Risperidone Ranbaxy
Vennaxa compr. (vertraagde vrijst.)
30 x 75 mg
60 x 75 mg
100 x 75 mg
30 x 150 mg
60 x 150 mg
100 x 150 mg

226
228
230
237
249

254
276

289
299

310
311
312
315
320
322
330
337
344
352
362
397
398
406
415

418
423

lees R/bo 8,18 €

lees R/bo 8,22 €

lees R/bo 8,40 €

" 27,01 €

i 27,85 €

H.G.

H.G.

R/l o 196,80 €

lees R/bo 18,58 €
Strattera caps. 28 x 10 mg
28 x 18 mg

Prolopa 250 caps. 100
Requip compr. 126 x 0,25 mg
Lamotrigine Teva
compr. (disp.) 30 x 25 mg
Reactine compr. (deelb.) 7 x 10 mg
Polaramine compr. Repetabs
Tanakan compr. 30 x 40 mg
Docgestradiol 20
Docgestradiol 30
Apidra patroon s.c. Opticlik
Aranesp spuitamp. Sureclick s.c.
1 x 15 pg/0,375 ml
Neorecormon spuitamp. i.v. - s.c.
6 x 1.000 IE/0,3 ml
Clamoxyl flacon i.m.
(+ anestheticum)
3x1g+5mlsolv.
Amoxiclav Mylan flacon i.v. — inf.
Co-Amoxi-Ratiopharm
compr. (deelb.)
Zinacef flacon i.m. — i.v.

3 x 250 mg poeder
Clarithromycine-Ratiopharm
Doxycycline 3DDD
Ofloxacine Sandoz

compr. (deelb.) 10 x 200 mg
Diflucan flacon inf.
Fluconazol Docpharma
Naxogin
Norvir caps. 336 x 100 mg
Inflexal V
Vinblasin
Taxotere flacon inf.

1 x 20 mg/0,5 ml + 1,5 ml solv.

1 x 80 mg/2 ml + 6 ml solv.
Calci-Chew

kauwcompr. 50 x1,25 g
Revitalose C 1000

gran. (zakjes.) 7 x (I + 1)
Hibiscrub zeep 230 ml
Viratop créme 2 g
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Veinofytol
Desomedine
oogdruppels 10 x 0,6 ml 1mg/ml
Okacin
Chloramphenicol (Meda Pharma)
oogzalf
Frakidex oogzalf
Naphcon oogdruppels
10 ml 0,12 mg/ml
Lacrytube
Aquacel Cavity 3 x (2 x 45 cm)

465
468

475

476

Aquacel-Ag Cavity 3 x (2 x 45 cm)
Telebrix 30 Meglumine
flacon 140 ml
Nicopatch
transdermaal systeem
28 x 14 mg/24 u

Nicorette kauwgommen Mint

105 x 2 mg
Nicotinell

kauwgommen Fruit 12 x 2 mg

kauwgommen Mint 12 x 2 mg



