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Posakonazol oralt 40 mg/mL
(ex Noxafil) oral suspension

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Oral suspension 40 mg/mL (ex. Noxafil, Posaconazole)

I férsta hand rekommenderas anvandning av Posaconazole STADA som saknar
konserveringsmedlen bensylalkohol och propylenglykol.

INGEN SPADNING
ORAL SUSP
40 mg/mL
105 mL
ADMINISTRERING

Skaka flaskan kraftigt fére anvandning.

Posakonazol ska tas i samband med eller omedelbart efter maltid for att 6ka upptaget.

Oralt

Enteralt

RIMLIG DOS fér Posakonazol oralt 40 mg/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg

10 mg/kg - - 2,5mL 12,5 mL

12 mg/kg - - 3mL 15 mL
300 mg/DOS - - - 7.5mL
400 mg/DOS - - - 10 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
Posakonazol (registrerad produkt)

40 mg/mL, Oral suspension

Odppnad férpackning férvaras i rumstemperatur, far ej frysas. Oppnad

forpackning ar hallbar 30 dagar efter forsta dppnandet i rumstemperatur.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

D& upptaget av posakonazol &r osakert bor
kontroll av plasmakoncentrationen utféras innan en ny dos ges.
Malkoncentration: > 0,7 mg/L.

Profylaktisk behandling av invasiv svampsjukdom hos patienter som genomgatt
allogen stamcellstransplantation

Barn3-18ar:

Alt1:400 mg x 2

Alt 2: 10 mg/kg x 2

Induktionsbehandling av akut myeloisk leukemi

Barn3-18ar:
Alt1:400 mg x 2
Alt 2: 10 mg/kg x 2

Aspergillus-orsakad lungsjukdom hos patienter med cystisk fibros

Barn under 25 kg, fran 6 man: 9 - 12 mg/kg x 2
Barn 25-35kg:300 mg x2
Barn 6ver 35 kg: 400 mg x 2
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OVRIG INFORMATION
Den orala suspensionen ar ej utbytbar mot tabletterna. Behandling med tabletter ger
hogre koncentration bade med och utan foda.

Behandling med posakonazol ska undvikas vid samtidig administrering av Idkemedel som
ar substrat for CYP3A4 och som &r kdnda for att forlanga QTc-intervallet.

Vid samtidigt intag av takrolimus och posakonazol beh&ver dosen takrolimus oftast
reduceras till ca en tredjedel av den ursprungliga dosen.

Samtidig behandling med vinkristin har resulterat i neurotoxicitet samt andra allvarliga
biverkningar. Posakonazol har lang halveringstid och ska darfor senast sattas ut 3 dagar
fore eller sattas in tidigast 3 dagar efter vinkristinbehandling.

Elektrolytnivaerna speciellt kalium, magnesium och kalcium, ska féljas och korrigeras vid
behov fore och under posakonazolbehandlingen.

Posakonazol behdver ej dosjusteras vid nedsatt njurfunktion.
Erfarenheterna vid nedsatt leverfunktion ar begransade.

Posaconazole STADA saknar konserveringsmedel och rekommenderas darfér som
forstahandspreparat. Posaconazole AHCL innehaller propylenglykol men information om
exakt mangd saknas i produktresumén.

Noxafil oral suspension innehaller 0,25 mg/mL bensylalkohol.

Ex 1: Vid dos 10 mg/kg och barn som vager 10 kg motsvarar det 0,63 mg bensylalkohol.
Ex 2: Vid dos 400 mg motsvarar detta 2,5 mg bensylalkohol.

Det ar oklart vilka mangder bensylalkohol som &r fatalt toxiska, men doser 6ver 99
mg/kg/dygn har gett "gasping syndrome" hos nyfédda.

Noxafil innehaller dven propylenglykol 4,95 mg/mL. Den europeiska
l&dkemedelsmyndigheten anger féljande gransvarden (maximal daglig dos som hjalpamne i
lakemedel) for propylenglykol:

Nyfodda (prematurt fédda och fullgdngna): 1 mg/kg

Barn 1 man - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg
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REFERENS/LANK
FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Micromedex

PubMed PMID Posaconazole therapy in children with cystic fibrosis and Aspergillus-
related lung disease

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30877757/

Rekommendation, (Grade 2D)
http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade

Summary of Product Characteristics (SPC) Posakonazol oral suspension 40 mg/mL

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/noxafil-epar-product-
information_en.pdf

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begrénsad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#4561
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