RECENTE INFORMATIE

¥ : geneesmiddelen onder aanvullende monitoring, waarvoor het melden van ongewenste effecten aan het

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM 2018 (mei)

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.bcfi.be ) door te klikken op de symbolen “blauwe gelule” ter hoogte van de verpakking van de specialiteiten.

Blz. SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL
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11.4.3.1.3.

LENVIMA (Eisai) ¥
lenvatinib (mesilaat)
harde caps. 30 x4 mg
30 x 10 mg
(weesgeneesmiddel)

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF

BESTANDDEEL

EZETIMIBE APOTEX (Apotex)

ezetimibe

tabl. 28 x 10 mg R/alb O
98 x 10 mg R/alb O

EZGAL (SMB)
ezetimibe
filmombh. tabl. (deelb.) 98 x 10 mg R/albO

BOSENTAN SANDOZ (Sandoz)

bosentan

filmomh. tabl. 56 x 62,5 mg
56 x 125 mg

PALONOSETRON FRESENIUS KABI (Fresenius Kabi)
palonosetron (hydrochloride)

inj. oploss. i.v. [flac.] 1 x 250 pg/5 ml

inj. oploss. i.v. [voorgev. spuit] 1 x 250 pug/5 mi

BUDESONIDE FERRING (Ferring)
budesonide
maagsapresist. tabl. verl. afgifte 30 x 9 mg R/

NEVIRAPINE SANDOZ (Sandoz)
nevirapine
tabl. verl. afgifte 30 x 400 mg R/ al ©

H.G.
H.G.

19,36 €
43,20 €

43,33 €

H.G.
H.G.

H.G.
H.G.

95,06 €

82,69 €



11.4.3.1.4. EFAVIRENZ / EMTRICITABINE / TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN (Mylan)
efavirenz 600 mg
emtricitabine 200 mg
tenofovir, disoproxil [onder vorm van maleaat] 245 mg
filmomh. tabl. 30 R/ &l o 324,24 €
90 R/ dl O 765,46 €

20.4. 2LEBYV (Labo’Life)

subling. glob. 30 x 1 dos. R/ 42,60 €

LUFFA-HEEL (Heel)

tabl. 50 1495 €
250 39,95 €

VIBURCOL (Heel)
zetpil 12 10,95 €

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

5.1.12.1. HUMALOG (Eli Lilly)
inj. oploss. s.c. Junior Kwikpen [voorgev. pen] 5 x 3 ml 100 E/1 ml R/ al O 42,59 €

6.2.1.1. ANNAIS CONTINU (Mithra)
Naamswijziging (vroeger Ysha Continu)

6.5.2. REKOVELLE (Ferring) ¥

inj. oploss. s.c. [voorgev. pen] 1 x 12 ug/0,36 ml R/ 99,24 €
1 x 36 pg/1,08 ml R/ 277,32 €
1x72pg/2,16 ml R/ 544,44 €

9.1.1.2. BRUFEN (Mylan EPD)
filmomh. tabl. 30 x 400 mg 8,98 €

9.1.2.1. VOLTAREN (GSK)
transderm. lok. gel Emulgel Forte 150 g 20 mg/1g 31,29 €

11.1.5. De terugbetaling in categorie ¢ van de specialiteiten op basis van chinolonen (ciprofloxacine, levofloxacine,
moxifloxacine, norfloxacine en ofloxacine) is nu onderworpen aan het advies van de adviserend arts

11.4.3.2. KALETRA (AbbVie)
lopinavir 400 mg/5 ml
ritonavir 100 mg/5 mi

siroop oploss. 2 x 60 ml R/ 130,25 €
11.4.35. ISENTRESS (MSD)

filmomh. tabl. 60 x 600 mg R/ al O 626,34 €
16.5.4. TRAVATAN (Novartis Pharma)

ocul. druppels oploss. 3 x 2,5 ml 40 pg/1 ml lees R/b o 23,22 €

De terugbetaling in categorie b van deze specialiteit is niet meer onderworpen aan het advies van de adviserend

arts

16.9. XIMARACT (Bausch & Lomb)
inj. oploss. (pdr.) i.camer. [flac.]1 x 50 mg R/ 17,68 €

19.1.1.3. ULTRAVIST (Bayer)
inj./inf./instill. oploss. i.v./i.arter./i.uter. [flac.] 8 x 311,5 g/500 ml (300 mg/1 ml jood) H.G.



1.4.2.
1.6.1.
1.7.1.

1.12.1.
1.12.2.
3.1.2.

3.54.2.
3.8.1.
4.2.1.
5.1.3.
51.4.
8.3.1.
8.4.
9.1.2.1.
9.1.2.2.
10.1.1.2.

SCHRAPPINGEN

Soldactone

Syscor

Capoten

Inhibace filmomh. tabl. (deelb.) 0,5 mg
Crestor (Pl-Pharma)

Fenofibrate Sandoz

Rennie kauwtabl. Orange

Rennieliquo Hydrotalcit

Wylaxine

Hemosedan

Bromophar

Glimepiride Sandoz tabl. (deelb.) 60 x 2 mg
Repaglinide Sandoz

Abstral

Moventig

Ibutop

Stilene

Memantine Teva 5/10/15/20 tabl. 28
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15.1.5.
15.3.
16.9.

17.3.1.2.

Serlain oploss. (conc.)
Niquitin medic. kauwgom Freshmint
Nalorex
Prolopa 125 harde caps.
Prolopa 250 tabl. (deelb. in 4) 30
Lyrica harde caps. 14 x 150 mg

14 x 300 mg
Doxycycline Kela
Ciproxine inf. oploss. i.v. IV Flexibag [zak]
Videx

Olysio

Tacni harde caps. 0,5 mg
1mg

Nix

Caladryl

Ximaract

inj. oploss. (pdr.) i.camer. [flac.] 10 x 50 mg
Reactine Pseudoephedrine



