RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM 2019 (juni)

¥ : geneesmiddelen onder aanvullende monitoring, 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.bcfi.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

KYMRIAH (Novartis Pharma) ¥

tisagenlecleucel [humaan bloed]

inf.disp. i.v.[zak] 1.200.000 a 600.000.000 cellen
(weesgeneesmiddel)

MYLOTARG (Pfizer) ¥

gemtuzumab ozogamicine [biosynthetisch]
inf. oploss. conc. (pdr.) i.v. [flac.] 1x5mg
(weesgeneesmiddel)

VIMIZIM (Biomarin) ¥

elosulfase alfa [biosynthetisch]

inf. oploss. (conc.) i.v. [flac] 1 x5 mg/5 ml
(weesgeneesmiddel)
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SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF

BESTANDDEEL

FIBCLOT (LFB) ¥
fibrinogeen [humaan plasma]
inj./inf. oploss. (pdr. + solv.) i.v. [2x flac.] 1,5 g + 100 ml solv.

APREPITANT TEVA (Teva)
fase |
aprepitant 125 mg
harde caps. (1)
fase Il
aprepitant 80 mg
harde caps. (2)
3(1+2)

TRESIBA (Novo Nordisk)

insuline degludec [biosynthetisch]

inj. oploss. s.c. Penfill [patr.] 5 x 3 ml 100 E/1 mi

inj. oploss. s.c. FlexTouch [voorgev. pen] 3 x 3 ml 200 E/1 m|
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R/alo 54,30 €
R/alo 63,85 €
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SOLIFENACINE TEVA (Teva)
solifenacine, succinaat
filmomh. tabl. 30 x5 mg
90 x 5 mg
200 x 5 mg
30 x 10 mg
90 x 10 mg
200 x 10 mg

TRAZIMERA (Pfizer) ¥
trastuzumab [biosynthetisch]
inf. oploss. conc. (pdr.) i.v. [flac.] 1 x 150 mg

GEFITINIB TEVA (Teva)
gefitinib
filmomh. tabl. 30 x 250 mg

AMOROLFINE SCHOLLMEDICAL (Reckitt Benckiser)
amorolfine (hydrochloride)
medic. nagellak 2,5 ml 50 mg/1 ml

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

TRITACE (Sanofi Belgium)
tabl. (deelb.) 100 x 10 mg

OLMESARTAN SANDOZ (Sandoz)
filmomh. tabl. 28 x 20 mg

BRILIQUE (AstraZeneca)
orodisp. tabl. 10 x 90 mg

FORXIGA (AstraZeneca)
filmomh. tabl. 28 x5 mg

PIPERACILLINE / TAZOBACTAM EG (EG)
piperacilline (natrium) 4 g

tazobactam (natrium) 500 mg

inf. oploss. (pdr.) i.v. [flac.] 10

CIMZIA (UCB)

inj. oploss. s.c. [patr., autom. inject. ava] 2 x 200 mg/ 1 ml
MONOPROST (Thea)

ocul. druppels oploss. (unidose) [zonder bew.] 30 x 10 ug/0,2 ml
TRAUMEEL (Heel)

inj. oploss. i.m./s.c./i.derm./i.artic./p.artic. [amp.] 10x2,2ml

50 x 2,2 ml
100 x 2,2 ml
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SCHRAPPINGEN

Co-Bisoprolol EG 2,5/6,25 filmombh. tabl. 28
Lercanidipine Actavis
Irbesartan Actavis
Telmisartan Actavis
Atorvastatin Actavis
Pravastatine EG filmomh. tabl. (deelb.) 28 x 20 mg
28 x 40 mg
Simvastatine EG filmombh. tabl. (deelb.) 28 x 40 mg
Omeprazol AB harde maagsapresist. caps.
100 x 20 mg
28 x 40 mg
100 x 40 mg
Pantoprazol AB maagsapresist. tabl.100 x 20 mg
Acidine
Refluxine Antacid
Domperidon Mylan
Montelukast EG filmombh. tabl. 56 x 10 mg
Glimepiride EG tabl. (deelb.) 30 x 2 mg
30 x 3 mg
60 x 3 mg
Octreotide Fresenius Kabi
Rekovelle inj. oploss.s.c. [patr.] voor Rekovelle pen
Terazosine EG tabl. 28 x 10 mg
Mobistix
gran. (zakjes) Junior Instant 12 x 250 mg
gran. (zakjes) Aardbei/Vanille 12 x 500 mg
48 x 500 mg
gran. (zakjes) Forte Instant12 x 1 g
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48x1g
Dolzam tabl. verl. afgifte Uno 300 mg
Aceclofenac Sintesa
Ibuprofen AB filmombh. tabl. (deelb.) 60 x 600 mg
Alendronaat + Calcium/Vitamine D Combi Sandoz
Akton
Risperidon EG filmomh. tabl. (deelb.) 6 x 1 mg
Nicotinell med. kauwgom Fruit 4 mg
Rasagiline AB
Levetiracetam Actavis
Levetiracetam Teva
Dysport
inj. oploss. (pdr.) i.m./s.c./i.derm. [flac.] 1 x 500 E
Zolmitriptan Actavis orodisp. tabl. Instant
6 x2,5mg
Augmentin tabl. verl. afgifte (deelb.) Retard
Glazidim inj. oploss. (pdr.) i.m./i.v. [flac.] 500 mg
Tixteller
Multigam inf. oploss. i.v. [flac.] 10 g/200 ml (5%)
Desloratadine Actavis
Levocetirizine Actavis
Anastrozol Actavis
Rozex gel
Dovobet gel (doseerpomp) [Applicator]
Mitosyl
Ocugel ocul. gel 10 g 2,5 mg/1 g
Telebrix inj. oploss. i.uter. Hystero [flac.]



