Recente informatie

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

- Propiverine (Mictonorm®V, hoofdstuk
3.1) is een nieuw anticholinerg spasmoly-
ticum, voorgesteld voor de behandeling van
stresg-incontinentie door blaasinstabiliteit. De
in de bijsluiter vermelde posologie is 15 a
30 mg per dagin 1 a 2 giften (max.45 mg p.d.in
3 giften). De doeltreftendheid van propiverine
lijkt vergelijkbaar met deze van oxybutynine,
en de ongewenste effecten zijn gelijkaardig
aan deze van de andere anticholinergica. Er
dient rekening te worden gehouden met de
veel hogere kostprijs van propiverine ten op-
zichte van deze van oxybutynine. Propiverine
wordt niet terugbetaald door het RIZIV
(situatie op 01/04/10).

- Een associatie op basis van extracten
van Pygeum africanum en van brandne-
tel (Prostatonin®V, hoofdstuk 3.2.3.) wordt
voorgesteld voor de symptomatische behan-
deling van benigne prostaathypertrofie. Dit
geneesmiddel werd geregistreerd volgens de
vereenvoudigde procedure met betrekking tot
het traditionele gebruik van bepaalde planten.
Er bestaat weinig evidentie over de doeltref-
tendheid van dit preparaat.

- Montelukast dat reeds beschikbaar is on-
der de specialiteitsnaam Singulair® voor de
behandeling van astma, is nu ook beschikbaar
onder de specialiteitsnaam Rhinosingulair®
voor de behandeling van seizoensgebonden al-
lergische rhinitis (hoofdstuk 4.4.1.3.). Geran-
domiseerde studies toonden voor montelukast
toegediend langs orale weg, een vermindering
van de symptomen van rhinitis en een betere
levenskwaliteit [zie Transparantiefiche « Hooi-
koorts »]. De in de bijsluiter vermelde poso-
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logie is 10 mg per dag. Er dient rekening te
worden gehouden met de ongewenste effec-
ten van montelukast zoals hootdpijn, slaperig-
heid, gastro-intestinale last, verhoging van de
leverenzymen. Gevallen van het syndroom van
Churg-Strauss (systemische vasculitis) en neu-
ropsychiatrische stoornissen werden eveneens
beschreven met montelukast bij astmapatién-
ten [zie ook Folia december 2009]. De specia-
liteit R hinosingulair® wordt niet terugbetaald
door het RIZIV (situatie op 01/04/10).Verder
dient vermeld te worden dat de terugbetaling
van de specialiteit Singulair®, gebruike bij
astma, werd geschrapt.

- Stiripentol (Diacomit®V, hoofdstuk
6.6.3.) is een anti-epilepticum dat in associatie
met clobazam en valproaat voorgesteld wordt
voor de behandeling van ernstige myoclonische
epilepsie bij de zuigeling (syndroom van Dravet).
De ongewenste effecten van stiripentol zijn
neurologische stoornissen, gastro-intestinale last,
huiderupties en diplopie. Stiripentol is een in-
hibitor van meerdere CYP-iso-enzymen waar-
onder CYP3A4, met een belangrijk risico van
interacties. Het gaat om een weesgeneesmiddel.
- Verder dient de terugtrekking van de markt
van de specialiteit Amantan® op basis van
amantadine gesignaleerd te worden. Amant-
adine heeft een beperkte plaats in de behande-
ling van de ziekte van Parkinson en influenza.

Erratum

In tegenstelling tot wat vermeld werd in de
« Recente informatie » in de Folia van maart
2010, is de specialiteit Paranausine® (dimen-
hydrinaat) nog steeds beschikbaar.
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