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RECENTE INFORMATIE 
WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD 
GENEESMIDDELENREPEROTIRUM 2016 (oktober) 

 
 
▼: geneesmiddel onder aanvullende monitoring, waarvoor het melden van ongewenste effecten aan het Belgisch 
Centrum voor Geneesmiddelenbewaking wordt aangemoedigd. 
 
De bijsluiters voor het publiek en de Samenvattingen van de Kenmerken van het Product (SKP) kunnen 
geraadpleegd worden via www.fagg.be via de zoekfunctie rechts “Bijsluiter en SKP van een geneesmiddel”, of via 
onze website (www.bcfi.be) door aanklikken van de “blauwe gelule” symbolen ter hoogte van de verpakking van 
de specialiteiten.  
 
 
Blz.  SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL 
 
117 LIXIANA (Daiichi Sankyo) ▼ 
 edoxaban (tosilaat) 
 filmomh. tabl. 10 x 15 mg   R/ Ѝ Ш  31,91 € 
   28 x 30 mg   R/ Ѝ Ш  77,69 € 
   98 x 30 mg   R/ Ѝ Ш  249,47 € 
   28 x 60 mg   R/ Ѝ Ш  77,69 € 
   98 x 60 mg   R/ Ѝ Ш  249,47 € 

Posol. 
 - trombo-embolische preventie bij voorkamerfibrillatie: 60 mg p.d. in 1 dosis 

 - behandeling en secundaire preventie van diepe veneuze trombose en longembool: 60 mg p.d. in 1 dosis 
 
175 NUCALA (GSK) ▼ 
 mepolizumab [biosynthetisch] 
 inj. oploss. (pdr.) s.c. [flac.] 1 x 100 mg  R/ Ѝ Ш  1309,13 € 
 
195 FORXIGA (AstraZeneca) ▼ 
 dapagliflozine 
 filmomh. tabl. 28 x 10 mg   R/ Ћ Ш  45,76 € 
   98 x 10 mg   R/ Ћ Ш  141,51 € 

Posol. 10 mg p.d. in 1 dosis 
 
254 JINARC (Otsuka) ▼ 

tolvaptan 
tabl. 28 x 15 mg           H.G. 

 28 x 30 mg           H.G. 
 

I.  tolvaptan 45 mg 
II.  tolvaptan 15 mg 
tabl.   1 x (28+28)           H.G. 

 
I.  tolvaptan 60 mg 
II.  tolvaptan 30 mg 
tabl.   1 x (28+28)           H.G. 

 
I.  tolvaptan 90 mg 
II.  tolvaptan 30 mg 
tabl.   1 x (28+28)        H.G. 
(fase I : inname ‘s morgens; fase II : tweede inname 8u later) 
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595 ORKAMBI (Vertex) ▼ 
lumacaftor 200 mg 
ivacaftor 125 mg 
 filmomh. tabl. 112      H.G. 
 
 
SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF 
BESTANDDEEL 
 

85 ADRENALINE (TARTRATE) AGUETTANT (Aguettant) 
 epinefrine (waterstoftartraat) 
 inj. oploss. i.m./ i.v./endotrach./i.oss. [voorgev. spuit] 10 x 1 mg/10 ml R/  137,40 € 
 
102 TRINOMIA (Therabel) 
 acetylsalicylzuur 100 mg 
 atorvastatine (calcium) 20 mg 
 ramipril 2,5 mg 
 harde caps. 28     R/ b Ш  15,16 € 
 
 acetylsalicylzuur 100 mg 
 atorvastatine (calcium) 20 mg 
 ramipril 5 mg 
 harde caps. 28     R/ b Ш  17,08 € 
 
 acetylsalicylzuur 100 mg 
 atorvastatine (calcium) 20 mg 
 ramipril 10 mg 
 harde caps. 28     R/ b Ш  21,05 € 

Posol. 1 caps. p.d. 
 
119 KOVALTRY (Bayer) ▼ 
 octocog alfa [biosynthetisch] 
 inj. oploss. (pdr. + solv.) i.v. [flac. + voorgev. spuit]    250 IE + 2,5 ml solv. R/ Ћ Ш  248,93 € 
          500 IE + 2,5 ml solv. R/ Ћ Ш  488,89 € 
       1.000 IE + 2,5 ml solv. R/ Ћ Ш  962,91 € 
       2.000 IE + 5 ml solv. R/ Ћ Ш  1775,97 € 
       3.000 IE + 5 ml solv. R/ Ћ Ш  2736,36 € 
 
222 DESOLINA (Mithra) 
 ethinylestradiol 0,03 mg 
 desogestrel 0,15 mg 
 filmomh. tabl. 1 x 21    R/  4,38 € 
 
430 VALGANCICLOVIR SANDOZ (Sandoz) 
 valganciclovir (hydrochloride) 
 filmomh. tabl. 90 x 450 mg    R/ Ћ Ѝ Ш  869,76 € 
 
487 HYPERREACT (Neocare) 
 cetirizine, dihydrochloride 
 zuigtabl. (deelb.) 14 x 10 mg     9,05 € 
 
496 FLUDARABINE ACCORD HEALTHCARE (Accord) 
 fludarabine, fosfaat 
 inj./inf. oploss. (conc.) i.v. [flac.] 1 x 50 mg/2 ml    H.G. 
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509 AMSIDINE (NordMedica) 
 amsacrine 
 inf. oploss. (conc. + solv.) i.v. [2x flac.] 6 x 75 mg/1,5 ml + 13,5 ml solv.   H.G. 
 
559 DEXAMGEL (Bausch & Lomb) 
 dexamethason, natriumfosfaat  
 ocul. gel  5 g 0,985 mg/1 g    R/  9,72 € 
 (bevat benzododecinium chloride en EDTA)  
 
 
 NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN 
  
83 ATROPINE SULFATE AGUETTANT (Aguettant) 
 inj. oploss. i.m./i.v. [voorgev. spuit] 10 x 0,5 mg/5 ml    H.G. 
 
119 ADVATE (Baxalta) 

inj. oploss. (pdr + solv.) i.v. [2x flac., Baxject III]    250 IE + 2 ml solv. R/ Ћ Ш  256,87 € 
          500 IE + 2 ml solv. R/ Ћ Ш  498,71 € 
       1.000 IE + 2 ml solv. R/ Ћ Ш  982,37 € 
       1.500 IE + 2 ml solv. R/ Ћ Ш  1473,93 € 
       2.000 IE + 2 ml solv. R/ Ћ Ш  1827,23 € 
       3.000 IE + 2 ml solv. R/ Ћ Ш  2736,36 € 

 
171 INUVAIR (Chiesi) 
 beclometason, dipropionaat 200 µg/1 dos. 
 formoterol, fumaraat 6 µg/1 dos. 
 inhalatiepdr. Nexthaler 120 dos.   R/ Ќ Ш  46,61 € 
 doseeraerosol [inhalator] 120 dos.   R/ Ќ Ш  46,61 € 
 
172 SYMBICORT (AstraZeneca) 
 budesonide 160 µg/1 dos. 
 formoterol, fumaraat 4,5 µg/1 dos. 
 inhalatiepdr. (voorverdeeld) Turbohaler 3 x 120 dos. R/ Ќ Щ  75,21 € 
 
 budesonide 320 µg/1 dos. 
 formoterol, fumaraat 9 µg/1 dos. 
 inhalatiepdr. (voorverdeeld) Forte Turbohaler 3 x 60 dos. R/ Ќ Щ  75,21 € 
 
177 TOULARYNX DEXTROMETHORPHAN (Qualiphar) 
 siroop oploss. Forte 200 ml 15 mg/5 ml  (R/)  9,95 € 
 
180 THYMOSEPTINE (Tilman) 
 Thymus vulgaris [droog extract] 
 filmomh. tabl. 20 x 200 mg      9,80 € 
 
252 SILDENAFIL MYLAN (Mylan) 
 filmomh. tabl.  24 x 50 mg    R/  29,96 € 
    36 x 50 mg    R/  36,87 € 
    24 x 100 mg    R/  59,96 € 
 
259 PARACETAMOL FRESENIUS KABI (Fresenius Kabi) 
 inf. oploss. i.v. [zak] 20 x 500 mg/50 ml    H.G. 
    20 x 1 g/100 ml    H.G. 
 
260 PARACETAMOL TEVA (Teva) 

inf. oploss. i.v. [flac.] 10 x 500 mg/50 ml    H.G. 
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279 IBUPROFEN AB (Aurobindo) 
 filmomh. tabl. (deelb.) 60 x 600 mg   R/ b Ч  8,65 € 
 
295 CALCI-CHEW (Takeda) 
 kauwtabl.  120 x 500 mg      27,61 € 
 
298 ALENSTEO (Takeda)  
 Naamswijziging (vroeger Alenca D3) 
 
331 DULOXETINE MYLAN (Mylan) 
 harde maagsapresist. caps. 98 x 30 mg  R/ b Ч  34,97 € 
 
341 NICORETTE (Johnson & Johnson Consumer) 
 oromuc. spray oploss. Freshmint 2 x 150 dos. 1 mg/1 dos.   49,42 € 
 
360 PREGABALINE KRKA (KRKA) 
 harde caps. 56 x 75 mg   lees R/ Ћ b Ч  20,81 € 
   56 x 150 mg   lees R/ Ћ b Ч  32,50 € 
   56 x 300 mg   lees R/ Ћ b Ч  46,54 € 
 
470 MULTIGAM (C.A.F. – D.C.F.) 

inf. oploss. i.v. [flac.]  1 x 5 g/50 ml     H.G. 
     1 x 10 g/100 ml    H.G. 
     1 x 20 g/200 ml    H.G. 
 

595 KALYDECO (Vertex) ▼ 
 gran. (zakjes) 56 x 50 mg      H.G. 
    56 x 75 mg      H.G. 

 
 
SCHRAPPINGEN 

 
38 Co-Lisinomyl 
60 Atenolol-Ratiopharm 
67 Sular tabl. verl. afgifte 28 x 20 mg 
93 Lipitor kauwtabl. 30 x 20 mg 
119 Advate inj. oploss. (pdr. + solv.) i.v. [2x flac.] 
      250 IE + 5 ml solv. 
      500 IE + 5 ml solv. 
   1.000 IE + 5 ml solv. 
   1.500 IE + 5 ml solv. 
   2.000 IE + 5 ml solv. 
   3.000 IE + 5 ml solv. 
143 Metoclopramide EG 
173 Montelukast Mylan filmomh. tabl. 28 x 10 mg 
232 Gynosoya 
254 Urocystil omh. tabl. 40 x 500 mg 
270 Tramadol EG bruistabl. 

271 ParacodMylan 
 Tramadol / Paracetamol Mylan 
279 Polyflam 
295 Calci-Chew kauwtabl.100 x 500 mg 
327 Fluvoxamine Sandoz 
  filmomh. tabl. (deelb.)100 x 100 mg 
375 Galantamine Mylan 
  harde caps. verl. afgifte Retard 28 x 16 mg 
389 Amoxicilline Mylan 
391 Amoxiclav Mylan 875/125 filmomh. tabl. (deelb.) 10 
420 Candizole 
531 Dettolmedical Chloroxylenol 
  cut. oploss. (conc.) 100 ml 48 mg/1 g 
579 Propofol B. Braun. 
  inj./inf. emuls i.v. [flac.] 10 x 1 g/100 ml 

 


