RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM 2021
(april)

¥ : 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. SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL

13.2.21 ALUNBRIG (Takeda) ¥
fase |
brigatinib 90 mg
filmombh. tabl. (7)
fase Il
brigatinib 180 mg
filmomh. tabl. (21)

28 (7+21) H.G.
brigatinib

filmomh. tabl. 28 x 30 mg H.G.

28 x 90 mg H.G.

28 x 180 mg H.G.

13.2.2.8. CALQUENCE (AstraZeneca) ¥
acalabrutinib
harde caps. 60 x 100 mg H.G.

VITRAKVI (Bayer) ¥
larotrectinib (sulfaat)

harde caps. 56 x 25 mg H.G.
56 x 100 mg H.G.
gastr./or. oploss. 1 x 100 ml 20 mg/1 ml H.G.

13.3.1. LIBTAYO (Sanofi Belgium) ¥
cemiplimab [biosynthetisch]
inf. oploss. (conc.) i.v. [flac.] 1 x 350 mg/7 ml H.G.

16.10.3. LUXTURNA (Novartis Pharma) ¥
voretigeen neparvovec [biosynthetisch]
inj. oploss. (conc. + solv.) s.retin. [3x flac.] 1x2,510*12 vg/0,5 ml +2 x 1,7 ml solv. H.G.
(weesgeneesmiddel)

20.3. SYMKEVI (Vertex) ¥
tezacaftor 100 mg
ivacaftor 150 mg
filmombh. tabl. 28 H.G.
(weesgeneesmiddel)



1.6.1.

1.13.

5.1.6.

11.2.3.

14.2.1.2.

15.2.1.

20.3.

1.1.4.

1.6.2.

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF

BESTANDDEEL

AMLODIPIN AB (Aurobindo)
amlodipine (besilaat)
tabl. 28 x5 mg
30 x 10 mg
100 x 10 mg

AMBRISENTAN ACCORD (Accord)
ambrisentan
filmomh. tabl. 30 x5 mg

30 x 10 mg

RYBELSUS (Abacus) ¥
semaglutide [biosynthetisch]
tabl. 30x3mg

30x7mg

30 x 14 mg
(parallelle distributie)

POSACONAZOL SANDOZ (Sandoz)
posaconazol
maagsapresist. tabl. 24 x 100 mg

VITAMINE D WILL (Will-Pharma)
colecalciferol
zachte caps. 4 x 25.000 IE (625 pg)
12 x 25.000 IE (625 pg)
4 x 50.000 IE (1,25 mg)

CLARELUX (Pierre Fabre)
clobetasol, propionaat
cut. schuim 100 g 0,5mg/1 g

CUFENCE (Abacus)
triéntine (dihydrochloride)
harde caps. 100 x 200 mg
(parallelle distributie)

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

CO-BISOPROLOL SANDOZ (Sandoz)
bisoprolol, fumaraat 10 mg
hydrochloorthiazide 25 mg
filmombh. tabl. (deelb.) 60

CO-OLMESARTAN SANDOZ (Sandoz)
olmesartan, medoxomil 40 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg

filmomh. tabl. 98

ISOPTINE (Mylan EPD)
filmomh. tabl. 60 x 120 mg

R/'b©
R/'b©
R/b©

R/alplo

R/bO

R/'b©

R/'b©

R/bO

9,58 €
9,55 €

22,55 €

H.G.
H.G.

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

345,20 €

6,95 €
16,94 €
9,99 €

15,47 €

H.G.

11,13 €

30,55 €

11,30 €



1.12.1.

1.13.

21.1.1.

41.4.1.

5.1.

7.3.1.

9.1.1.2.

9.1.1.7.

10.3.1.1.

10.3.4.

11.4.3.1.4.

12.1.1.10.

12.1.1.15.

12.4.1.1.

15.1.3.

ATORVASTATIN AB (Aurobindo)
filmomh. tabl. 98 x 10 mg

98 x 40 mg

98 x 80 mg

BOSENTAN ACCORD (Accord)
filmomh. tabl. 56 x 125 mg

ASA EG (EG)
maapsapresist. tabl. 100 x 100 mg lees

PULMICORT (AstraZeneca)

inhalatiepdr. (voorverdeeld) Turbohaler 100 dos. 200 pg/1 dos.

Deze verpakking wordt niet meer terugbetaald

FIASP (Novo Nordisk)
inj./inf. oploss.s.c. PumpCart [patr.]
5x 1,6 ml 100 E/1 ml lees

SILDENON (Ceres)
filmomh. tabl. 24 x 50 mg
24 x 100 mg

IBUPROFEN EG (EG)
omh. tabl. 30 x 400 mg
Deze verpakking wordt niet meer terugbetaald

VIMOVO (Griinenthal)
tabl. geregul. afgifte 60
Deze verpakking wordt niet meer terugbetaald

PAROXETINE SANDOZ (Sandoz)
filmomh. tabl. (deelb.) 28 x 30 mg

MIRTAZAPINE APOTEX (Apotex)
orodisp. tabl. 30 x 30 mg
Deze verpakking wordt niet meer terugbetaald

TRUVADA (Gilead Sciences)
filmomh. tabl. 30
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald

ROTARIX (Abacus)
susp. [tube] 1x1,5ml
(parallelle distributie)

VAXZEVRIA (AstraZeneca)
Naamswijziging (vroeger Covid-19 Vaccine AstraZeneca)

CETIRIZINE EG (EG)

filmomh. tabl. (deelb.) 20 x 10 mg

Deze verpakking wordt niet meer terugbetaald
DAKTARIN (Johnson & Johnson Consumer)

cut. poeder 20 g 20 mg/1 mg

Deze verpakking wordt niet meer terugbetaald

R/albe
R/albe
R/albe

bO

R/

R/dl O

R/

R/

R/

R/'b©

R/

R/

R/

11,94 €
22,45 €
22,45 €

H.G.

7,43 €

10,01 €

23,93 €

23,00 €

42,11 €

6,16 €

29,11 €

17,11 €

19,97 €

163,62 €

71,78 €

7,61€

2,62 €



16.5.6.

18.2.

20.3.

1.1.4.

1.7.1.

1.12.1.
55.5.

6.3.2.1.
9.1.2.2.

9.3.2.
10.6.2.

COMBIGAN (Allergan)
ocul. druppels oploss. 3 x5 ml
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald

ROPIVACAINE READYFUSOR (BioQPharma)
inf. oploss. (toed. systeem) p.neur. [pomp, locoregionale infiltr.]

KALYDECO (Vertex)
filmomh. tabl. 28 x 150 mg
(weesgeneesmiddel)

ORKAMBI (Vertex) ¥
lumacaftor 100 mg
ivacaftor 125 mg
filmomh. tabl. 112
gran. (zakjes) 56

lumacaftor 150 mg

ivacaftor 188 mg
gran. (zakjes) 56

SCHRAPPINGEN

Irbesartan / Hydrochloorthiazide Teva 150/12,5 11.1.1.2.3.
filmomh. tabl.28 11.1.5.
Lisinopril Sandoz tabl. (deelb.) 30 x 20 mg
56 x 20 mg 12.1.2.8.
Crestor filmomh. tabl. 28 x 40 mg 12.2.1.
Somatostatine-Eumedica 12.4.1.1.
inj. oploss. (pdr. + solv.) i.v. [flac. + amp.] 0,25 mg
Cyclocur 13.5.1.2.
Thermo Cream 16.2.2.
Allopurinol-Ratiopharm tabl. (deelb.) 100 mg 16.2.4.
Oprymea tabl. verl. afgifte 30 x 0,26 mg
30 x1,05mg
30 x 2,1 mg

R/ 44,57 €
1 x 500 mg/250 ml (2 mg/1 ml) H.G.
(+ 1 katheter 6,5 cm)
1 x 500 mg/250 ml (2 mg/1 ml) H.G.

(+ 1 katheter 15 cm)

H.G.

H.G.
H.G.

H.G.

Ceftriaxone Mylan inf. oploss. (pdr.) i.v. [flac.] 2 g
Levofloxacine Teva
filmombh. tabl. (deelb.) 30 x 500 mg
Vivotif Berna
Sandoglobuline
Aerius siroop oploss.
Rupatadine Teva tabl. 100 x 10 mg
Faslodex
Pranox
Detobra



