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Posakonazol oralt 40 mg/mL

(ex Noxafil) oral suspension

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Oral suspension 40 mg/mL (ex Noxafil)

I forsta hand rekommenderas anvandning av Posaconazole STADA som inte innehaller
bensylalkohol eller propylenglykol.

OBS - oral suspension och tablett ar INTE UTBYTBARA med varandra och de har olika
dosering.

INGEN SPADNING

ORAL SUSP
40 mg/mL
105 mL

ADMINISTRERING

Skaka flaskan kraftigt fére anvandning.
Suspensionen ska tas i samband med eller omedelbart efter maltid for att 6ka upptaget.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

OBS - Oral suspension ar INTE UTBYTBAR mot tabletten. Den orala suspensionen
har lagre biotillganglighet och ger lagre plasmakoncentration an tabletten.

Da upptaget av posakonazol ar osakert vid behandling med oral suspension bor
kontroll av plasmakoncentrationen utféras regelbundet. Provet tas infor att en
dos ska ges (dalvarde). Malkoncentration: éver 0,7 mg/L vid profylax, éver
1 mg/L vid behandling.

Invasiva mykoser, profylax
Barn 6 man - 18 ar: 4 - 6 mg/kg x 3, max 200 mg/DOS

Invasiva mykoser, behandling
Barn 6 man - 18 ar: 4 - 6 mg/kg x 4, max 200 mg/DOS

Aspergillus infektion eller allergisk bronko-pulmonell aspergillos (ABPA) hos

Oralt

Enteralt

RIMLIG DOS for Posakonazol oralt 40 mg/mL

patienter med cystisk fibros

Barn fran 6 man, under 25 kg: 9 - 12 mg/kg x 2
Barn 25 - 35 kg : 300 mg x 2
Barn 6ver 35 kg: 400 mg x 2

1kg 5kg 10 kg 50 kg Behandlingstid: vanligen 6 - 12 veckor beroende pa klinisk respons
4 mg/kg - 0,5mL 1mL 5mL
6 mg/kg - 0,75 mL 1,5mL -
200 mg - - - 5mL
300 mg - - - 7,5mL
400 mg - - - 10 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
Posakonazol (registrerad produkt)
40 mg/mL, Oral suspension

Oéppnad forpackning férvaras i rumstemperatur, far ej frysas. Oppnad
forpackning forvaras i rumstemperatur, hallbar 30 dagar efter forsta 6ppnandet.
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Posakonazol oralt 40 mg/mL

(ex Noxafil) oral suspension

OVRIG INFORMATION

Elektrolytnivaer, speciellt kalium, magnesium och kalcium, ska féljas och vid behov
korrigeras fore och under behandlingen.

Posakonazol dr en potent hdmmare av enzymet CYP3A4, vilket medfor risk for interaktion
med andra lakemedel som metaboliseras via detta enzym. Vid samtidig behandling med
takrolimus behdver dosen takrolimus oftast reduceras till ca en tredjedel av den
ursprungliga dosen.

(Se t.ex. https://janusmed.se/interaktioner (klickbar))

Samtidig behandling med vinkristin har resulterat i neurotoxicitet samt andra allvarliga
biverkningar. Posakonazol har 1ang halveringstid och ska darfor senast sattas ut
(2 -) 3 dagar fore och/eller sattas in tidigast (2 -) 3 dagar efter vinkristinbehandling.

Posaconazole STADA innehdller inte bensylalkohol eller propylenglykol och
rekommenderas darfor i férsta hand.

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

Lakemedel konserverade med bensylalkohol (vid oral/parenteral administrering):
- ska inte anvandas till for tidigt fodda barn och nyfodda (under 4 veckor).

- langtidsanvandning (mer an 1 vecka) for barn under 3 ar rekommenderas inte.

Om anvandning inte kan undvikas ska Accepterat Dagligt Intag (ADI) 5 mg/kg/dygn av
bensylalkohol inte éverskridas. Dessutom rekommenderas regelbunden kontroll av
blodstatus, lever- och njurfunktion. Intravends administrering av bensylalkohol i dos &ver
100 mg/kg/dygn hos nyfédda har kopplats till allvarliga biverkningar och dédsfall, inklusive
“gasping syndrome”. Forsiktighet rekommenderas sarskilt vid kombination med andra
preparat som innehaller andra alkoholer som metaboliseras via alkoholdehydrogenas, se
referens EMA.

Noxafil och Posaconazole AHCL innehaller propylenglykol 4,95 respektive 1 mg/mL. Den
europeiska lakemedelsmyndigheten anger foljande gransvarden (maximal daglig dos som
hjalpamne i lakemedel) fér propylenglykol:

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

Barn 1 man - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg
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Posakonazol oralt 40 mg/mL
(ex Noxafil) oral suspension

REFERENS/LANK
European Medicines Agency (EMA) Questions and answers on benzyl alcohol used as an
excipient in medicinal products for human use

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-and-answers-benzyl-
alcohol-used-excipient-medicinal-products-human-use_en.pdf

FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Micromedex

PubMed PMID Déring M et al. Efficacy, safety and feasibility of antifungal prophylaxis with
posaconazole tablet in paediatric patients after haematopoietic stem cell transplantation.
J Cancer Res Clin Oncol. 2017
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28258343
PubMed PMID Patel D et al. Posaconazole therapy in children with cystic fibrosis and
Aspergillus-related lung disease. Med Mycol. 2020
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30877757
PubMed PMID Takpradit C et al. Antifungal prophylaxis with posaconazole versus
fluconazole in children with neutropenia following allogeneic hematopoietic stem cell
transplantation: single center experience. ] Blood Med. 2021
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/34354383
PubMed PMID Wass EN et al. Comparison of the efficacy of posaconazole delayed release
tablets and suspension in pediatric hematology/oncology patients. ] Pediatr Pharmacol
Ther. 2020
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31897075
Rekommendation , (Grade 2D)
https://www.gradeworkinggroup.org/
UpToDate
http://www.uptodate.com

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

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