RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM 2019 (december)

¥ : 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.

Blz.

1.9.1.

10.1.4.

11.2.3.

11.4.6.

18.1.1.

20.3.

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL

REVERPLEG (Infarama)
argipressine, acetaat
inf. oploss. (conc.) i.v. [amp.] 10 x 40 IE/2 ml

LASEAXAN (Schwabe)
Lavandula angustifolia [olie]
zachte caps. 28 x 80 mg

CRESEMBA (Pfizer) ¥

isavuconazol [onder vorm van isavuconazoniumsulfaat]
harde caps. 14 x 100 mg

inf. oploss. conc. (pdr.) i.v. [flac.] 1 x 200 mg
(weesgeneesmiddel)

PREVYMIS (MSD) ¥

letermovir

filmomh. tabl. 28 x 240 mg
28 x 480 mg

(weesgeneesmiddel)

VESIERRA (Pfizer)
esketamine (hydrochloride)
inj./inf. oploss. i.m./i.v. [amp.] 10 x 50 mg/2 mi
5 x 250 mg/10 ml

ONPATTRO (Alnylam) V¥

patisiran (natrium)

inf. oploss. (conc.) i.v. [flac.] 1 x 10 mg/5 ml
(weesgeneesmiddel)

R/ 880,00 €

19,96 €

H.G.
H.G.

H.G.
H.G.

H.G.
H.G.

H.G.



SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF
BESTANDDEEL

1.1.4.  AMLODIPINE / VALSARTAN KRKA (KRKA)
amlodipine (besilaat) 5 mg
valsartan 80 mg
flmomh. tabl. 98 R/bO 35,15 €

amlodipine (besilaat) 5 mg
valsartan 160 mg
flmomh. tabl. 98 R/bO 45,89 €

amlodipine (besilaat) 10 mg
valsartan 160 mg
filmomh. tabl. 98 R/bO 50,07 €

AMLODIPINE / VALSARTAN / HYDROCHLOORTHIAZIDE KRKA (KRKA)

amlodipine (besilaat) 5 mg

valsartan 160 mg

hydrochloorthiazide 12,5 mg

flmomh. tabl. 98 R/bO 45,89 €

amlodipine (besilaat) 5 mg

valsartan 160 mg

hydrochloorthiazide 25 mg

flmomh. tabl. 98 R/bO 45,89 €

amlodipine (besilaat) 10 mg

valsartan 160 mg

hydrochloorthiazide 25 mg

flmomh. tabl. 98 R/bO 50,07 €

amlodipine (besilaat) 10 mg

valsartan 320 mg

hydrochloorthiazide 25 mg

flmomh. tabl. 98 R/bO 51,19 €

1.7.2.  VALSARTAN SANDOZ (Sandoz)

valsartan

filmombh. tabl. (deelb.) 28 x 80 mg R/ b© 11,96 €
56 x 80 mg R/ b© 16,95 €
98 x 80 mg R/ b© 22,48 €
28 x 160 mg R/ b© 13,46 €
56 x 160 mg R/ b© 20,83 €
98 x 160 mg R/ b© 25,24 €
28 x 320 mg R/ b© 11,51 €

98 x 320 mg R/'b© 26,75 €



1.12.8.

3.7.1.

4.1.5.

6.2.1.1.

9.1.15.

11.4.3.2.

SUVEZEN (Sanofi Belgium)
rosuvastatine (calcium) 10 mg
ezetimibe 10 mg
filmomh. tabl. 30

90

rosuvastatine (calcium) 20 mg
ezetimibe 10 mg
filmomh. tabl. 30

920

rosuvastatine (calcium) 40 mg
ezetimibe 10 mg
filmomh. tabl. 30

20

JORVEZA (Dr. Falk)
budesonide

orodisp. tabl. 90 x 1 mg
(weesgeneesmiddel)

FLUTISACOMBO (EG)

salmeterol (xinafoaat) 25 pg/1 dos. (21 ug vrijgest.)
fluticason, propionaat 50 pug/1 dos. (44 ug vrijgest.)

dosisaerosol susp. [inhalator] 120 dos.

salmeterol (xinafoaat) 25 pg/1 dos. (21 ug vrijgest.)
fluticason, propionaat 125 pg/1 dos. (110 g vrijgest.)

dosisaerosol susp. [inhalator] 120 dos.

salmeterol (xinafoaat) 25 pg/1 dos. (21 ug vrijgest.)
fluticason, propionaat 250 ug/1 dos. (220 ug vrijgest.)

dosisaerosol susp. [inhalator] 120 dos.

DESOLINA (Ceres)
ethinylestradiol 0,03 mg
desogestrel 0,15 mg
filmomh. tabl. 3 x 21
6x21
13x21

CELECOXIB AB (Aurobindo)

celecoxib

harde caps. 30 x 100 mg
10 x 200 mg

ATAZANAVIR KRKA (KRKA)
atazanavir (sulfaat)
harde caps. 30 x 300 mg

14.2.1.2. DEFEDIOL (Ceres)

calcifediol
zachte caps. 10 x 0,266 mg (15960 IE)

R/albe
R/albe

R/albe
R/albe

R/albe
R/albe

R/

R/bl'e

R/bl'e

R/bl'e

R/ aJ cx©
R/alcx ©
R/aJcx ©

R/
R/

R/alo

R/

25,85€
54,64 €

26,08 €
54,64 €

26,08 €
54,64 €

391,80 €

20,59 €

2530€

31,98 €

9,33 €
14,13 €
2491 €

7,93 €
9,75 €

159,87 €

19,00 €



1.1.4.

1.5.

21.1.4.

3.5.3.1.

7.1.1.

8.2.5.

8.3.1.

10.3.1.1.

11.4.3.6.

12.3.2.1.

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

CO-VALSARTAN SANDOZ (Sandoz)
valsartan 80 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg
filmomh. tabl. 56

98

valsartan 160 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg
filmomh. tabl. 28

56

98

valsartan 160 mg
hydrochloorthiazide 25 mg
filmomh. tabl. 56

98

METOPROLOL EG (EG)
tabl. verl. afgifte (deelb.) 100 x 95 mg
100 x 190 mg

BRILIQUE (AstraZeneca)
filmomh. tabl. 60 x 60 mg
168 x 60 mg
Deze verpakkingen worden niet meer terugbetaald

LACTULOSE TEVA (Teva)
siroop oploss. 10 x 500 ml 3,1 g/5 ml

SOLIFENACINE AB (Aurobindo)
filmomh. tabl. 30 x 5 mg
30 x 10 mg

EXCEDRYN (GSK)
flmombh. tabl. 30

PALEXIA (Grunenthal)
oploss. 100 ml 20 mg/ml
200 ml 20 mg/ml
(gelijkgesteld aan de verdovende middelen)

TRAMADOL KRKA (KRKA)
inj./inf. oploss. i.m./i.v./s.c. [amp.] 10 x 100 mg/2 ml

PAROXETINE EG (EG)

paroxetine (hydrochloride)

tabl. (deelb.) 28 x 20 mg
98 x 20 mg

DOVATO (Vii)

flmombh. tabl. 30 lees

HYRIMOZ (Sandoz) ¥
inj. oploss. s.c. [voorgev. spuit] 6 x 40 mg/0,8 ml

R/'b©
R/'b©

R/'b©
R/'b©
R/'b©

R/'b©
R/'b©

R/'b©
R/'b©

R/
R/

R/
R/

R/
R/

R/'b©

R/'b©
R/'b©

R/dl O

R/BlO

17,74 €
23,90 €

13,90 €
21,24 €
27,09 €

21,24 €
27,09 €

13,65 €
18,56 €

68,39 €
160,49 €

55,92 €

18,75 €
18,75 €

9,56 €

31,65€
53,11 €

8,46 €

13,71 €
29,35 €

683,73 €

1730,06 €



12.3.2.2.

15.1.1.

15.12.

1.2.2.

1.7.2.
1.12.1.
3.11.1.

4.2.2.4,
6.3.1.2.
7.1.1.
7.3.1.

8.3.1.

SKYRIZI (AbbVie)
inj. oploss. s.c. [voorgev. spuit]

HIBISCRUB (MdlInlycke)
zeep 1x 125 ml 40 mg/1 ml

EFFALA (Lamepro)

cut. medic. pleister 8 x 8 mg/4 cm?

SCHRAPPINGEN

Corvaton tabl. (deelb.) 50 x 2 mg
inf. oploss. (conc.) [amp.]

Bespres filmombh. tabl. (deelb.) 320 mg
Rosuvastatine Teva filmombh. tabl. 30 x 15 mg
Ranitidine EG bruistabl. 112 x 150 mg

28 x 300 mg
Pulmocap Hedera
Systen
Kentera transderm. pleister 24 x 3,9 mg/24 u
Tadalafil Sandoz filmomh. tabl. 10 mg
Levitra filmomh. tabl. 5 mg
Breakyl

2 x 75 mg/0,83 mg lees

8.3.2.
9.1.15.
10.1.1.
10.3.4.

10.7.2.5.
11.1.1.2.3.
11.1.5.
11.4.1.
12.1.2.5.
12.4.1.2.
15.6.

R/Bl O 3103,12 €
6,19 €
R/ al O 216,87 €

Valtran 100/8 tabl. verl. afgifte Retard 30
Arcoxia filmomh. tabl. 7 x 30 mg
Bromazepam Mylan

Lerivon omh. tabl. (deelb.) 30 mg
Trazolan

Diphantoine inj. oploss. i.v. [amp.]
Cefotaxim Sandoz

Ciproxine filmombh. tabl. (deelb.) 250 mg
Aciclovir Mylan tabl. (deelb.) 800 mg
Mencevax ACWY

Agyrax

Rozex cut. emuls.



