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WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM (OKTOBER 2026)

V¥ : geneesmiddel 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.

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL

10.4.1. ADHESA (Ace Pharmaceuticals)
dexamfetamine, sulfaat
tabl. (deelb.) 30x5mg R/
(gelijkgesteld aan de verdovende middelen)

20.2. ALYFTREK (Vertex) ¥
deutivacaftor 50 mg
tezacaftor 20 mg
vanzacaftor (calcium) 4 mg
filmomh. tabl. 84

deutivacaftor 125 mg
tezacaftor 50 mg
vanzacaftor (calcium) 10 mg
filmomh. tabl. 56
(weesgeneesmiddel)

VOXZOGO (BioMarin) ¥
vosoritide [biosynthetisch]
inj. oploss. (pdr. + solv.) s.c. [flac. + voorgev. spuit]

10 x 0,4 mg + 0,5 ml solv. R/»b &
10 x 0,56 mg + 0,7 ml solv. R/»b &
10x 1,2 mg + 0,6 ml solv. R/»b &

(weesgeneesmiddel)

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF

BESTANDDEEL

1.14. TRESUVI (Orpha-Devel)
treprostinil (natrium)
inf. oploss. (conc.)/inf. oploss. i.v./s.c. [flac.] 1 x 10 mg/10 ml (1 mg/1 ml)
1 x 25 mg/10 ml (2,5 mg/1 ml)
1 x 50 mg/10 ml (5 mg/1 ml)
1 x 100 mg/10 ml (10 mg/1 ml)

5.1.1.4. SEMGLEE (Biocon Biologics)
insuline glargine [biosynthetisch]
inj. oploss. s.c. [voorgev. pen] 5 x 3 ml 100 E/1 m| R/a 8

17,68 €

H.G.

H.G.

5145,00 €
5145,00 €
5145,00 €

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

43,81 €
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METHYLFENIDAAT EG (EG)

methylfenidaat, hydrochloride

harde caps. geregul. afgifte XR 30 x 10 mg
30 x 20 mg
30 x 30 mg

(gelijkgesteld aan de verdovende middelen)

POMALIDOMIDE EUGIA (Aurobindo)
pomalidomide
harde caps. 14 x 1 mg
14 x 2 mg
14 x 3 mg
(gecontroleerd distributiesysteem en risicobeheerprogramma)

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

ROSUVASTATIN HCS (HCS)
filmombh. tabl. 100 x 5 mg

METFORMIN EG (EG)
filmombh. tabl. 120 x 500 mg

OZEMPIC (Novo Nordisk)
inj. oploss. s.c. [voorgev. pen] 1 x 4 dos. 2 mg/1 dos.

DAFALGAN (UPSA)
harde caps. Caps Forte 24x1g

STEOVIT (Orifarm Healthcare)
calcium (carbonaat) 1000 mg
colecalciferol 800 IE
kauwtabl. Forte Aardbei Watermeloen 60
kauwtabl. Forte Sinaasappel 28

84

MELATONIN ORIFARM (Orifarm Healthcare)

filmombh. tabl. (deelb.) 30 x 2 mg
30x3mg
30x5mg

VORICONAZOLE ACCORD (Accord)
inf. oploss. (pdr.) i.v. [flac.] 1 x 200 mg

YESINTEK (Biocon Biologics) ¥
inj. oploss. s.c. [voorgev. pen] 1 x 45 mg/0,5 ml
1 x 90 mg/1 ml

TREMFYA (Janssen-Cilag)
inj. oploss. s.c. VarioJect [voorgev. pen] 1 x 45 mg/0,45 ml

CURATODERM (Almirall)
zalf 60g 4pg/lg

RANIVISIO (Teva) ¥
inj. oploss. i.vitr. [voorgev. spuit] 1 x 1,65 mg/0,165 ml (10 mg/1 ml)

R/»b &
R/»b &
R/»b &

R/»ac 8

R/a &

R/

R/
R/
R/

R/»b &
R/»b &

R/

R/'b &

12,93 €
15,69 €
18,44 €

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

14,05 €

891¢€

177,52 €

11,99 €

29,96 €

15,87 €
37,86 €

14,70 €
16,20 €
19,50 €

H.G.

140591 €
140591 €

1923,36 €

29,02 €

H.G.
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BETAHISTINE EG (EG)
tabl. (deelb.) 100 x 24 mg

SCHRAPPINGEN

Moxonidine Viatris filmomh. tabl. 28 x 0,2 mg
Bisoprolol Viatris

filmombh. tabl. (deelb.) 28 x 10 mg
Metoprolol Viatris
Irbesartan Viatris
Ranomax harde caps. verl. afgifte 200 x 0,4 mg
Tadalafil Lilly
Paracetamol / Codeine Teva 500/30

filmombh. tabl. (deelb.) 90

Kinespir
Mirtazapine Viatris filmombh. tabl. 30 x 45 mg
Pramipexole Viatris
Gabitril

R/cx & 16,62 €

11.1.5.  Ciprofloxacine Viatris

inf. oploss. i.v. [zak] 200 mg/100 ml
11.4.4.1.2. Lamivudine / Zidovudine Viatris
12.3.2.4.5. Glatiramy!

inj. oploss. s.c. [voorgev. spuit] 20 mg/1 ml

13.1.2.3. Xeloda filmomh. tabl. 150 mg
15.10. [ruxol Mono
16.4.2.  Arteoptic 2%

ocul. druppels verl. afgifte LA 3 x 3 ml
17.1.1.  Polydexa
17.3.1.4. Echinacin Liquidum
18.1.3.  Atracurium Kalceks 10 mg/1 ml

inj./inf. oploss. i.v. [amp.] 25 mg/2,5 ml



