RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM 2016 (december)

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

De patiéntenbijsluiters en de Samenvattingen van de Kenmerken van het Product (SKP) kunnen geraadpleegd
worden via www.fagg.be, klik rechts op "Bijsluiter en SKP van een geneesmiddel” of vanuit onze website
(www.cbip.be) door te klikken op de symbolen “blauwe gelule” ter hoogte van de verpakking van de specialiteiten.
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SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL

IDELVION (CSL Behring) ¥
albutrepenonacog alfa [biosynthetisch]

inj. oploss. (pdr. + solv.) i.v. [2x flac.] 250 IE + 2,5 ml solv.
500 IE + 2,5 ml solv.
1.000 IE + 2,5 ml solv.

2.000 IE + 5 ml solv.
(weesgeneesmiddel)

CONSTELLA (Allergan) ¥
linaclotide

harde caps. 28 x 290 ug
Posol. 290 ug p.d. in 1 dosis

TAGRISSO (AstraZeneca) ¥

osimertinib (mesylaat)

filmomh. tabl. 30 x 40 mg
30 x 80 mg

ZYKADIA (Novartis Pharma) ¥
ceritinib
harde caps. 150 x 150 mg

FARYDAK (Novartis Pharma) ¥
panobinostat (lactaat)
harde caps. 6 x 10 mg

6 x 15 mg

6 x 20 mg
(weesgeneesmiddel)

AMMONAPS (Swedish Orphan)
fenylbutyraat, natrium

tabl. 250 x 500 mg

gran. 266 g 940 mg/l1g

R/alo 548,89 €
R/alo 1088,80 €
R/alo 2168,63 €
R/alo 4328,30 €

R/ 56,50 €

H.G.
H.G.

H.G.

H.G.
H.G.
H.G.

H.G.
H.G.



SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF
BESTANDDEEL

36 BIPRESSIL (Servier)
bisoprolol, fumaraat 5 mg
perindopril, arginine 5 mg
filmombh. tabl. (deelb.) 30 R/bO 14,97 €
90 R/bO 28,80 €

bisoprolol, fumaraat 5 mg

perindopril, arginine 10 mg

filmomh. tabl. (deelb.) 30 R/bO 22,63 €
90 R/bO 45,37 €

bisoprolol, fumaraat 10 mg

perindopril, arginine 5 mg

filmombh. tabl. (deelb.) 30 R/ bO 16,92 €
90 R/bO 32,93 €

bisoprolol, fumaraat 10 mg

perindopril, arginine 10 mg

filmombh. tabl. (deelb.) 30 R/bO 24,36 €
90 R/bO 49,50 €

196 XIGDUO (AstraZeneca) ¥
dapagliflozine 5 mg
metformine, hydrochloride 850 mg
filmomh. tabl. 56 R/ al O 45,76 €
196 R/ al O 141,51 €

dapagliflozine 5 mg

metformine, hydrochloride 1 g

fimomh. tabl. 56 R/ &l O 45,76 €
196 R/ dlO 141,51 €

Posol. 10 mg (dapagliflozine) p.d. in 2 doses

232  LENZETTO (Gedeon Richter)
estradiol
transderm. spray oploss. (doseerpomp) 56 dos. 1,53 mg/1 dos. R/ 13,38 €
Posol. 1,53 a 4,59 mg (= 1 a 3 doses) p.d. in 1 applicatie op de huid

292 A. VOGEL ATROSANMED (Biohorma)
Harpagophytum procumbens, droog extract
filmomh. tabl. 60 x 480 mg 2495 €

319 TREVICTA (Janssen-Cilag)
paliperidon (palmitaat)

inj. susp. verl. afgifte i.m. [voorgev. spuit] 1 x 175 mg/0,875 ml R/BlO 687,26 €
1 x 263 mg/1,315 ml R/BlO 908,31 €
1 x 350 mg/1,75 ml R/BlO 1091,68 €
1 x 525 mg/2,625 ml R/BlO 1586,64 €

Posol. 175 a 525 mg om de 3 maanden
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RASAGILINE AB (Aurobindo)
rasagiline (hemitartraat)
tabl. 28 x1mg

112 x 1 mg

DONEPEZIL KRKA (KRKA)

donepezil, hydrochloride

filmomh. tabl. 28 x5 mg
98 x 5 mg
28 x 10 mg
98 x 10 mg

DESCOVY (Gilead Sciences) ¥
emtricitabine 200 mg

tenofovir, alafenamide [onder de vorm van fumaraat] 10 mg

flmombh. tabl. 30

emtricitabine 200 mg

tenofovir, alafenamide [onder de vorm van fumaraat] 25 mg

flmombh. tabl. 30

RUPATADINE TEVA (Teva)
rupatadine (fumaraat)
tabl. 30x 10 mg
50 x 10 mg
100 x 10 mg

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

BRILIQUE (AstraZeneca)
filmomh. tabl. 60 x 60 mg
168 x 60 mg

ZEPHIRUS (SMB)

budesonide 120 ug

salmeterol (xinafoaat) 20 pg

inhalatiepdr. (harde caps.) [inhalator] 180

budesonide 240 ug
salmeterol (xinafoaat) 20 pg
inhalatiepdr. (harde caps.) [inhalator] 180

VIZARSIN (KRKA)
orodisp. tabl. 24 x 100 mg

ALGOSTASE MONO (SMB)
tabl. (deelb.) 30x1g

DULOXETINE TEVA (Teva)
harde maagsapresist. caps. 98 x 30 mg

MIRTAZAPINE MYLAN (Mylan)
filmomh. tabl. (deelb.) 100 x 45 mg

R/ bl ©
R/ bl ©

R/ bl ©
R/ bl ©
R/ bl ©
R/ bl ©

R/alo

R/ alo

R/ cs O
R/ cs O
R/ cs O

R/BlO
R/BlO

R/bl'O

R/bl'O

R/

(R/) Chr

R/'b©

R/'b©

48,80 €
139,53 €

10,30 €
27,27 €
10,30 €
27,27 €

543,90 €

543,90 €

9,84 €
12,55 €
18,88 €

68,64 €
163,63 €

57,42 €

63,26 €

49,42 €

6,59 €

34,97 €

39,75 €
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NIQUITIN (Omega)
nicotine (resinaat)
medic. kauwgom Freshmint 100 x 2 mg

100 x 4 mg
XADAGO (Zambon) ¥
filmomh. tabl. 100 x 50 mg R/BlO
100 x 100 mg R/BlO

PREGABALINE KRKA (KRKA)
harde caps. 100 x 75 mg R/dlbe

100 x 150 mg R/dlbe
PREGABALINE TEVA (Teva)
harde caps. 200 x 75 mg R/dlbe

AMOXICILLINE EG (Eurogenerics)
siroop susp. (pdr.) 100 ml 500 mg/5 ml R/b©

AUGMENTIN (GSK)

amoxicilline (natrium) 1 g
clavulaanzuur (kalium) 100 mg
inj./inf. oploss. (pdr.) i.v. P [flac.] 10

amoxicilline (natrium) 1 g
clavulaanzuur (kalium) 200 mg
inj. oploss. (pdr.) i.v. [flac.] 10

VFEND (PFIZER)
filmomh. tabl. 28 x 200 mg R/ albl &

NORVIR (AbbVie)
susp. (pdr., zakjes) 30 x 100 mg R/ alO

MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD HEALTHCARE (Accord)
mycofenolaat, mofetil [onder de vorm van hydrochloride]
inf. oploss. conc. (pdr.) i.v. [flac.] 4 x 500 mg

GEMCITABINE FRESENIUS KABI (Fresenius Kabi)

inf. oploss. (conc) i.v. [flac.] 1 x 200 mg/5,26 ml
1x19/26,3ml
1x29/52,6 ml

DOCETAXEL AB (Aurobindo)
inf. oploss. (conc.) i.v. [flac.] 1 x 160 mg/8 ml

NESIVINE (Merck)
nas. druppels oploss. 10 ml 0,5 mg/1 ml

17,04 €
24,25 €

264,02 €
264,02 €

32,28 €
46,78 €

50,09 €

7,60 €

H.G.

H.G.

563,16 €

2550 €

H.G.

H.G.
H.G.
H.G.

H.G.

599 €
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SCHRAPPINGEN

Motens
Diltiazem Teva
Quinapril EG filmombh. tabl. (deelb.) 56 x 20 mg
98 x 20 mg

Fluvastatine Teva
Lescol harde caps.
Pravastatine Sandoz tabl. (deelb.) 98 x 30 mg
Simvastatine EG filmombh. tabl. (deelb.) 98 x 20 mg
Fragmin inj. oploss. s.c. [voorgev. spuit]

5 x 15.000 IE anti-Xa/0,6 ml

5 x 18.000 IE anti-Xa/0,72 ml
Epoprostenol Sandoz
Zantac filmomh. tabl. 56 x 150 mg

56 x 300 mg
Alucid
Acetylcysteine Teva oploss. (pdr., zakjes)
Metformine Teva
Claudia omh. tabl.13 x 21
Lamuna 20
Lamuna 30
Liosanne 20 omh. tabl. 13 x 21
Liosanne 30 omh. tabl.13 x 21
Paracetamol Sandoz inf. oploss. i.v. [flac.]
Fentanyl Sandoz
transderm. pleister Matrix 5x 75 ug/1 u
10x 75 ug/1l u

Tramadol Teva
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Panadol Codeine
Tinalox druppels oploss.1 x 20 ml
Lormetazepam Mylan
Amisulpride Mylan
filmombh. tabl.(deelb.) 60 x 400 mg
Escitalopram Sandoz orodisp. tabl.
Oxcarbazepine Mylan
filmomh. tabl. (deelb.) 200 x 150 mg
Donepezil Sandoz orodisp. film
Ebixa filmombh. tabl. 28 x 20 mg
druppels oploss.
Augmentin
inj./inf. oploss. (pdr.)i.v. P [flac] 1 x 1 g/100 mg
inj. oploss. (pdr.) i.v. [flac] 1 x 1 g/200 mg
Efavirenz Sandoz
filmombh. tabl. (deelb.) 60 x 600 mg
Victrelis
Paclitaxel Sandoz inf. oploss. (conc.) i.v. [flac.]
1 x 100 mg/16,7 ml
1 x 300 mg/50 ml
Elidel creme 15 g 10 mg/l1 g
Nesivine druppels nas. oploss. 15 ml 0,5 mg/1 mi
Mucoangin orofar. zuigtabl. Munt 20 x 20 mg
Propofol Sandoz
Scandonest
inj. oploss. oromuc./s.mucos. Special [patr.]
Hexabrix 320



