FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Noxafil

300 mg enteropulver och vatska till oral suspension
posakonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Noxafil ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du eller ditt barn tar Noxafil
3. Hur du tar Noxafil

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Noxafil ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Noxafil ar och vad det anvands for

Noxafil innehaller en lakemedelssubstans som heter posakonazol.
Det tillhor en grupp lakemedel som kallas for
"antisvamplakemedel”. Det anvands for att forebygga eller
behandla manga olika svampinfektioner.

Det har lakemedlet verkar genom att doda eller stoppa tillvaxten
av vissa typer av svampar som kan orsaka infektioner.

Noxafil kan anvandas hos barn fran 2 ars alder for att behandla
foljande typer av svampinfektioner nar andra antisvamplakemedel
inte har fungerat eller du har fatt sluta ta dem:

infektioner orsakade av svamp ur familjen Aspergillus, som inte
har forbattrats vid behandling med antisvamplakemedlen
amfotericin B eller itrakonazol eller nar det varit nédvandigt att
avbryta behandlingen med dessa lakemedel.

infektioner orsakade av svamp ur familjen Fusarium, som inte
har forbattrats vid behandling med amfotericin B eller nar det
varit nodvandigt att avbryta behandlingen med amfotericin B.
infektioner orsakade av svamp som orsakar tillstanden
"kromoblastomykos” och "mycetom”, vilka inte har forbattrats
vid behandling med itrakonazol eller nar det varit nodvandigt
att avbryta behandlingen med itrakonazol.

infektioner orsakade av svamp som kallas Coccidioides, som
inte har forbattrats vid behandling med ett eller flera av
lakemedlen amfotericin B, itrakonazol eller flukonazol eller nar
det varit nodvandigt att avbryta behandlingen med dessa
lakemedel.
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Det har ldkemedlet kan ocksa anvandas for att forebygga
svampinfektioner hos barn fran 2 ars alder som I6per stor risk att fa
en svampinfektion sa som:

® patienter som har ett svagt immunsystem pa grund av
kemoterapi mot "akut myeloisk leukemi” (AML) eller
"myelodysplastiska syndrom” (MDS).

® patienter som anvander héga doser av en behandling som
hammar immunforsvaret efter "hematopoetisk
stamcellstransplantation” (HSCT).

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar
Noxafil

Ta inte Noxafil

" om du eller ditt barn ar allergisk mot posakonazol eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du eller ditt barn tar: terfenadin, astemizol, cisaprid,
pimozid, halofantrin, kinidin, ldkemedel som innehaller
"ergotalkaloider” som ergotamin eller dihydroergotamin, eller
en "statin” sa som simvastatin, atorvastatin eller lovastatin.

- om du nyligen borjat ta venetoklax eller om din dos av
venetoklax langsamt hojs for behandling av kronisk lymfatisk
leukemi (KLL).

Ta inte Noxafil om nagot av det ovan galler for dig eller ditt barn.
Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Noxafil.
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Se avsnittet "Andra lakemedel och Noxafil” nedan for mer
information inklusive information om andra lakemedel som kan
paverka Noxafil.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Noxafil om du eller ditt barn:

® har haft en allergisk reaktion mot nagot annat
antisvamplakemedel sa som ketokonazol, flukonazol,
itrakonazol och vorikonazol.

® har eller nagonsin har haft leverbesvar. Du kan behéva ta
blodprover medan du tar detta lakemedel.

® utvecklar allvarlig diarré eller krakningar, eftersom dessa
tillstand kan begrénsa effekten av detta lakemedel.

® har en onormal hjartrytm, vid undersékning (EKG), som visar

pa ett besvar som kallas langt QTc-intervall.

har en svaghet i hjartmuskeln eller hjartsvikt.

har mycket langsamma hjartslag.

har nagon form av stérning av hjartrytmen.

har nagon form av problem med blodnivaerna av kalium,

magnesium eller kalcium.

® tar vinkristin, vinblastin eller andra "vincaalkaloider”
(lakemedel som anvands for att behandla cancer).

® tar venetoklax (ett lakemedel som anvands for att behandla
cancer).

Om nagot av det ovan galler for dig eller ditt barn (eller om du ar
osaker) tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan
du tar Noxafil.
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Om du utvecklar allvarlig diarré eller krakningar (mar illa) nar du
tar Noxafil, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
genast eftersom detta kan hindra det fran att fungera pa ratt satt.
Se avsnitt 4 for mer information.

Noxafil enteropulver och vatska till oral suspension med mat och
dryck

Detta [akemedel kan tas med eller utan mat.

Alkohol kan paverka hur lakemedlet tas upp i kroppen.

Barn

Noxafil ska inte ges till barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Noxafil

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Noxafil om du eller ditt barn tar nagot av féljande:

terfenadin (anvands for att behandla allergier)

astemizol (anvands for att behandla allergier)

cisaprid (anvands for att behandla magbesvar)

pimozid (anvands for att behandla symtom vid Tourettes
syndrom och psykiska sjukdomar)

halofantrin (anvands for att behandla malaria)

kinidin (anvands for att behandla onormal hjartrytm).

Noxafil kan 6ka mangden i blodet av dessa lakemedel vilket kan
orsaka valdigt allvarliga storningar av din hjartrytm.

® |3kemedel som innehaller "ergotalkaloider” som ergotamin
eller dihydroergotamin vilka anvands for att behandla migran.
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Noxafil kan 6ka mangden av dessa lakemedel i blodet vilket
kan leda till kraftigt minskat blodfléde till dina fingrar eller tar
och orsaka skador.

® en "statin” sa som simvastatin, atorvastatin eller lovastatin
som anvands for behandling av hogt kolesterol.

® venetoclax nar det anvands i borjan av behandlingen av en typ
av cancer, kronisk lymfatisk leukemi (KLL).

Ta inte Noxafil om nagot av det ovan galler for dig eller ditt barn.
Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar detta [akemedel.

Andra lakemedel

Se listan ovan pa lakemedel som inte far anvandas medan du eller
ditt barn tar Noxafil. Forutom de lakemedel som namns ovan finns
det andra lakemedel som medfor en risk for rytmproblem som kan
bli storre nar de tas med Noxafil. Beratta for din lakare om alla
lakemedel du eller ditt barn tar (receptbelagda eller receptfria).

Vissa lakemedel kan oka risken for biverkningar av Noxafil genom
att oka mangden Noxafil i blodet.

Foljande lakemedel kan minska effekten av Noxafil genom att
minska mangden av Noxafil i blodet:

® rifabutin och rifampicin (anvands for att behandla vissa
infektioner). Om du redan behandlas med rifabutin maste dina
blodvarden testas och vissa sannolika biverkningar av rifabutin
overvakas.

® fenytoin, karbamazepin, fenobarbital eller primidon (anvands
for att behandla eller forebygga epileptiska anfall).
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efavirenz och fosamprenavir som anvands for att behandla hiv-
infektion.

Noxafil kan mojligen oka risken for biverkningar av vissa andra
lakemedel genom att ka mangden av dessa lakemedel i blodet.
Dessa lakemedel inkluderar:

vinkristin, vinblastin och andra "vincaalkaloider” (anvands for
att behandla cancer)

venetoklax (anvands for att behandla cancer)

ciklosporin (anvands under eller efter transplantationskirurgi)
takrolimus och sirolimus (anvands under eller efter
transplantationskirurgi)

rifabutin (anvands for att behandla vissa infektioner)
lakemedel mot hiv som kallas proteashammare (daribland
lopinavir och atazanavir som ges med ritonavir)

midazolam, triazolam, alprazolam eller andra
"bensodiazepiner” (anvands som lugnande medel eller
muskelavslappnande medel)

diltiazem, verapamil, nifedipin, nisoldipin eller andra
"kalciumantagonister” (anvands for att behandla hogt
blodtryck)

digoxin (anvands for att behandla hjartsvikt)

glipizid eller andra "sulfonylurea” (anvands for att behandla
hogt blodsocker).

all-trans retinoinsyra (ATRA), aven kallad tretinoin (anvands for
att behandla vissa typer av blodcancer).

Om nagot av det ovan galler for dig eller ditt barn (eller om du ar
osaker) tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Noxafil.

Graviditet och amning
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Tala om for din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara
gravid innan du borjar anvanda Noxafil. Ta inte Noxafil under
graviditeten om inte din lakare sager till dig att gora det.

Du ska anvanda effektiva preventivmedel medan du tar detta
lakemedel om du ar kvinna och kan bli gravid. Kontakta
omedelbart din lakare om du blir gravid under behandlingen med
Noxafil.

Amma inte medan du behandlas med Noxafil eftersom sma
mangder kan passera over i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr, dasig eller fa dimsyn nar du tar Noxafil, vilket
kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Om
detta hander, kor inte bil eller anvand inte maskiner och kontakta
din lakare.

Noxafil innehaller

Noxafil innehaller metylparahydroxibensoat och
propylparahydroxibensoat

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat. Kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

Noxafil innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 47 mg sorbitol (E420) per milliliter.
Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har en
hereditar fruktosintolerans, en sallsynt arftlig sjukdom, ska du tala
med lakare innan du (eller ditt barn) tar eller far detta |dkemedel.

Noxafil innehaller propylenglykol
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Detta lakemedel innehaller 7 mg propylenglykol (E1520) per
milliliter.

Noxafil innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Noxafil

Byt inte mellan Noxafil enteropulver och vatska till oral suspension
och Noxafil oral suspension.

Ge alltid detta lakemedel till barn enligt [akarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga barnets lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

® |3s instruktionen i bruksanvisningen om hur man blandar och
ger en dos Noxafil. Spara bruksanvisningen och folj
instruktionen varje gang du blandar lakemedlet. Ta med dig
bruksanvisningen till ditt barns lakarbesok.

® Sakerstall att Iakaren eller apotekspersonalen forklarar hur
lakemedlet blandas och att ratt dos ges till ditt barn.

® Enteropulvret for oral suspension maste blandas med den
medféljande spadningsvatskan fére anvandning. Du maste ge
lakemedlet till ditt barn inom 30 minuter efter blandning.

® ENDAST spadningsvatskan som medféljer forpackningen far
anvandas till att fardigstalla Noxafil.

® For att sakerstalla att korrekt dos ges, anvand ENDAST de
sprutor med skarad spets som ligger i forpackningen till att
blanda och ge lakemedlet med.

® Sakerstall att 1dkarens instruktioner foljs. Lakaren informerar
om och nar Noxafil inte langre ska ges till ditt barn.
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Dosering
Rekommenderad dos for barn fran 2 ar upp till 18 ar, som vager
10-40 kg visas i tabellen nedan.

Kroppsvikt (kg) Dos (volym)
10-<12 kg 90 mg (3 ml)
12-<17 kg 120 mg (4 ml)
17-<21 kg 150 mg (5 ml)
21-<26 kg 180 mg (6 ml)
26-<36 kg 210 mg (7 ml)

36-40 kg 240 mqg (8 ml)

Pa dag 1 ges den rekommenderade dosen tva ganger.

Efter dag 1 ges den rekommenderade dosen en gang dagligen.
For barn som vager over 40 kg rekommenderas Noxafil tabletter
om de kan svalja hela tabletter.

Behandlingslangden kan bero pa vilken typ av infektion du eller ditt
barn har eller hur lang tid som immunsystemet inte fungerar som
det ska, och kan bli individuellt anpassad av ldkaren. Andra inte
dosen eller behandlingsschemat sjalv innan du har radfragat din
lakare.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av
Noxafil

Om du tror att du eller ditt barn kan ha anvant for mycket Noxafil,
tala med en lakare eller ak genast till sjukhuset.

Om du har glomt att ta Noxafil

® Om du har missat en dos, ta den eller ge ditt barn en dos sa
fort du kommer ihag det.
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® Om det daremot nastan ar tid for nasta dos, hoppa 6ver den
missade dosen och aterga till ditt vanliga schema.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Tala genast med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar - du eller ditt
barn kan behdva omedelbar medicinsk vard:

® illamaende eller krékning (kansla av eller uttalade symtom),
diarré

® tecken pa leverproblem - kannetecknas av gulfargning av hud
eller ogonvita, morkfargad urin eller blek avforing,
sjukdomskansla utan anledning, magproblem, minskad aptit
eller onormal trotthet eller kraftloshet, okning av leverenzymer
pavisade med blodprov

® allergisk reaktion

Andra biverkningar
Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
upplever nagon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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en férandring av saltnivaerna i blodet pavisade med blodprov -
kannetecknas av att man kan kanna sig forvirrad eller svag
en onormal kénsla i huden, sasom domning, pirrande, kliande,
krypande, stickande eller brannande kansla

huvudvark

laga kaliumnivaer - pavisade med blodprov

laga magnesiumnivaer - pavisade med blodprov

hogt blodtryck

aptitloshet, buksmarta eller orolig mage, vaderspanning,
muntorrhet, smakforandringar

halsbranna (en brannande kansla i brostet som stiger upp |
halsen)

lagre nivaer av "neutrofiler”, en typ av vita blodkroppar (
neutropeni) - vilket kan dka risken for infektioner och kan
pavisas i blodprov

feber

svaghet, yrsel, trotthet eller somnighet

utslag

klada

forstoppning

andtarmsbesvar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

12

anemi - kannetecknas av huvudvark, trotthet eller yrsel,
andfaddhet eller blekhet och en 1ag niva av hemoglobin pavisat
| blodprov

lag niva av blodplattar (trombocytopeni) pavisade i blodprov -
vilket kan leda till blodning

lag niva av "leukocyter”, en typ av vita blodkroppar (leukopeni)
pavisas med blodprov - vilket kan 6ka risken for infektioner
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hog niva av "eosinofiler”, en typ av vita blodkroppar (eosinofili)
- vilket kan intraffa vid inflammation

inflammation av blodkarlen

problem med hjartrytmen

anfall (kramper)

nervskada (neuropati)

oregelbundna hjartslag, pavisade med EKG, hjartklappning,
langsamma eller snabba hjartslag, hogt eller 1agt blodtryck
lagt blodtryck

bukspottkortelinflammation (pankreatit) - vilket kan orsaka
intensiv buksmarta

avbruten syretillforsel till mjalten (mjaltinfarkt) - vilket kan
orsaka intensiv buksmarta

allvarliga problem med njurarna - kannetecknas av dkad eller
minskad urinmangd eller missfargad urin

hoga blodnivaer av kreatinin - pavisade med blodprov
hosta, hicka

nasblod

svar skarp brostsmarta vid inandning (pleuritisk smarta)
forstorade lymfkortlar (lymfadenopati)

minskad kansel sarskilt i huden

tremor

hoga eller Iaga blodsockernivaer

dimsyn, ljuskanslighet

haravfall (alopeci)

munsar

skakningar, allman sjukdomskansla

smarta, ryggsmarta eller nacksmarta, smarta i armar eller ben
ansamling av vatten i kroppen (6dem)
menstruationsrubbningar (onormal blédning fran vagina)
oférmaga att sova (sémnldshet)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 01:43



helt eller delvis oformogen att tala
svullnad i munnen

onormala drommar eller svarighet att sova
problem med koordination eller balans
inflammation i slemhinnorna

nastappa

andningssvarigheter

obehagskansla i brostet

kansla av uppsvalldhet

milt till svart ilamaende, krékningar, kramper och diarré,
vanligtvis orsakade av ett virus, buksmarta
rapningar

nervositetskansla

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
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lunginflammation - kdnnetecknas av kansla av andfaddhet och
missfargade slemmiga upphostningar

hogt blodtryck i karlen i lungorna (lunghypertoni) som kan
skada lungor och hjarta allvarligt

problem med blodet sdsom ovanlig blodlevring eller férlangd
blodning

svara allergiska reaktioner inklusive utspridda blasutslag och
hudfjallning

psykiska problem sasom att hora roster eller se saker som inte
finns dar

svimning

problem att tanka eller tala, ofrivilliga muskelryckningar,
speciellt i handerna

slaganfall - kannetecknas av smarta, svaghet, domningar eller
stickningar i extremiteter

en blind eller mork flack i synfaltet
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hjartsvikt eller hjartattack vilket kan leda till att hjartat slutar
att sla och dod, rubbad hjartrytm med plétsligt dodsfall
blodproppar i benen (djup ventrombos) - kannetecknas av
intensiv smarta eller svullnad av benet

blodproppar i lungorna (lungemboli) - kannetecknas av
andfaddhet eller smarta nar man andas

blodning i magen eller tarmen - kannetecknas av blodiga
krakningar eller blod i avforingen

blockering av tarmen (tarmobstruktion) sarskilt i "ileum”, den
nedersta delen av tunntarmen. Blockaden forhindrar innehallet
i tarmen fran att passera till tjocktarmen, vilket resulterar i
uppblast buk, krakningar, svar férstoppning, aptitiéshet och
kramper

"hemolytiskt uremiskt syndrom” med upplosning av roda
blodkroppar (hemolys) - vilket kan handa med eller utan
njursvikt

"pancytopeni” onormal brist av alla blodkroppar (roda
blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar) pavisade med
blodprov

stora purpurfargade missfargningar av huden (trombotisk
trombocytopen purpura)

svullnad av ansikte eller tunga

depression

dubbelseende

brostsmarta

nedsatt binjurefunktion - detta kan orsaka svaghet, trotthet,
aptitloshet, missfargning av huden

nedsatt funktion av hypofysen - detta kan leda till minskade
blodnivaer av hormoner som paverkar funktionen av de
manliga eller kvinnliga konskortlarna

problem med horseln
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® pseudoaldosteronism, vilket medfér hogt blodtryck och laga
nivaer av kalium (visas i blodprov)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

® vissa patienter har ocksa rapporterat att de kant sig forvirrade
efter att de tagit Noxafil.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far
nagon av biverkningarna listade ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Noxafil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel eller spadningsvatska ska inte kastas i avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Las instruktionerna i bruksanvisningen for korrekt hantering av
overblivet lakemedel.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar posakonazol. Varje dospase for
engangsbruk med enteropulver till oral suspension ar ett vitt till
gult pulver innehallande 300 mg posakonazol.

Ovriga innehallsdmnen ar: hypromellosacetatsuccinat.

Spadningsvatskan innehaller foljande: renat vatten, glycerol
(E422), metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat, natriumdivatefosfatmonohydrat,
citronsyra, vattenfri (E330), xantangummi (E415), natriumcitrat
(E331), sackarinnatrium (E954), mikrokristallin cellulosa,
karmellosnatrium, karragenankalciumsulfattrinatriumfosfat (E407),
sorbitollosning (E420), kaliumsorbat (E202), smakamne, sota bar
och citrus (innehallande propylenglykol (E1520), vatten, naturliga
och artificiella smakamnen), anti-skum Af-emulsion (innehaller
polyetylenglykol (E1521), oktametylcyklotetrasiloxan,
dekametylcyklopentasiloxan och poly(oxi-1,2-etandiyl),
alfa.-(1-oxooktadecyl)-.omega.-hydroxi).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Noxafil enteropulver och vatska till oral suspension tillhandahalls
som en forpackning med:

Forpackning 1: Férpackningen innehaller 8 barnsakra dospasar for
engangsanvandning (PET/aluminium/LLDPE), tva 3 ml sprutor
(grona) med skarade spetsar, tva 10 ml sprutor (bla) med skarade
spetsar, tva blandningskoppar, 473 ml spadningsvatska i en flaska
(HDPE) med polypropylen (PP) forslutning med folieforslutning och
en flaskadapter till flaskan med spadningsvatskan.

Forpackning 2: En kartong med sex 3 ml sprutor (grona) med
skarade spetsar och sex 10 ml sprutor (bla) med skarade spetsar.
Varje dospase for engangsbruk innehaller 300 mg posakonazol,
vilket blandas i 9 ml spadningsvatska for att fa totalt 10 ml
suspension med en slutlig koncentration pa cirka 30 mg per ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel : +32 (0)2 776 62 11 Tel. + 3705 278 02 47

dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com

bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
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Mepk Lapn n Joym bvnrapus
EOOL

Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Tél/Tel : +32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@msd.com

Cesk4 republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 44 82 4000
dkmail@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

Tel.: 8007 4433 (+356
99917558)
malta_info@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+ 49 (0)
89 4561 0)

e-mail@msd.de

Nederland
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23
5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

EAAGOQ

MSD A.0.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Espaiia
Merck Sharp & Dohme de
Espafa, S.A.

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 549 51 00
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Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél. +33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 446 5700
inform_pt@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel.: + 40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

fsland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. o.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06
361911)
medicalinformation.it@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Konpocg

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

TnA.: 800 00 673 (+357
22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden)
AB

Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com
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Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371-67364224
msd_lv@merck.com

United Kingdom (Northern
Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNl@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 04/2024

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgénglig pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.

Bruksanvisning

Noxafil 300 mg enteropulver och vatska till oral suspension
posakonazol

Bruksanvisning
till vardnadshavare for smabarn och barn
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http://www.ema.europa.eu

® Sakerstall att du laser och férstar denna bruksanvisning.
® Ta med denna bruksanvisning till ditt barns lakarbesok.

Innan du borjar

® Innan du borjar, se till att du
laser och forstar alla
instruktioner. De kan skilja
sig mot lakemedel som du

anvant tidigare. @:{ Bild 1
® Det ar viktigt att du mater >

upp allt mycket noggrant.
® Innan du ger Noxafil:

kontrollera alla tre Bild 2
utgangsdatum.

Utgangsdatumet (EXP) &r in

tryckt pa kartongen (bild 1), \(‘ \I s
dospasarna (bild 2) och S F{nl

etiketten pa flaskan med
spadningsvatskan (bild 3).

® Oppna inte dospasen med
Noxafil forran du ar redo att
blanda dosen.

Observera: Kontakta din ldkare eller apotekspersonal om du har nagra fragor.

Innan du boérjar
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® Mangden Noxafil ar baserat pa ditt barns vikt. Ldkaren kommer
tala om vilken dos du ska ge ditt barn. Det ar viktigt att ni gar
pa inbokade lakarbesok for att fa nya doseringsanvisningar i
takt med att barnet vaxer.

® Denna bruksanvisning innehaller infomration om hur du:
“  Blandar Noxafil till flytande form
©  Mater upp korrekt dos med en oral spruta
©  Ger Noxafil till ditt barn
“  Rengor

Observera: Sitt ditt barn pa en lamplig plats. Du behéver bada hinderna for
att blanda Noxafil. Tvitta dina hinder med tval och vatten innan du blandar
Noxafil.

Viktigt innan du blandar Noxafil: Se till att du och ditt barn 4r redo. Om
du inte anvinder Noxafil inom 30 minuter maste du kasta det och bérja om
fran bérjan.

Férpackningens innehall

. Ytterkartong . 2 blandkoppar

. Bruksanvisning . 8 dospéasar med HW-V=E%
(denna broschyr) Noxafil-pulver Bl B '
. Flaskadapter :W\
. Bipacksedel @ N
. Flaska med spidningsviitska |~
) 4 gprutor (se nedan) att anvindas med Noxafil

2 bla (10 ml) sprutor 2 grina (3 ml) sprutor
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Forpackningen har en extra kopp och extra sprutor om de tappas
bort eller gar sonder. Anvand inte nagon trasig kopp eller spruta.

Hur de orala sprutorna ser ut och fungerar

® |nnan du blandar en dos,
-— Koly kontrollera sprutans delar
och hur de anvands.

" ||-—Cylinder

(klar plast) o Om du har nagra fragor om

| "
" Matskala hur man mater upp dosen
o . med en spruta, kontakta
i L_L ldkare eller apotekspersonal.
e Skarad
L= spets ® Setill att kolven &r helt

intryckt i cylindern innan du
borjar mata upp dosen.

® Kolla efter siffran pa matskalan som éverensstammer med den
mangd av spadningsvatska eller Noxafil som du behover.

® Det ar viktigt att du féljer anvisningarna i bruksanvisningen for
att
ta bort luftbubblor fran sprutan. Luftbubblor kan paverka
mangden lakemedel som barnet far.
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Steg 1. Forbered spadningsvatskan

Observera: Noxafil maste blandas med spddningsvitskan.

Blanda inte Noxafil med mjélk, juice eller vatten.

My

> ="

Nar du anvander spadningsvatskan forsta gangen:

® Oppna flaskan och ta bort sékerhetsférseglingen. Anvand sax
vid behov.

® Placera flaskadaptern ovanpa flaskan med det lilla halet vant
uppat.

Tryck ner flaskadaptern hela vagen ner.
Nar den &r pa plats, sitter flaskadaptern kvar i flaskan.
Satt tillbaka locket pa flaskan.

Steg 2. Samla allt material och placera det pa en rengjord yta

Observera: Sitt ditt barn pa en ldmplig plats. Du behéver bada hinderna for att blanda
Noxafil. Tvitta dina hinder med tval och vatten innan du blandar Noxafil.
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1 blandkopp 1 dospise med

R - = Sax
14 Spiidningsvitska 1 bla spruta och o osax
(Anvind fliken Noxafil-pulver 1 grén spruta (ingar inte 1
pa blandkoppen (Ta fram en av varje. forpackningen:
och drag upp men du kanske bara anvand vass
locket) behdver anvinda en hushalls- eller
beroende pa dosen.) koksax)

P4 insidan av Noxafil-kartongen finns
en hallare for blandkoppen for att
kunna luta koppen nér du drar upp och
miter dosen.

Steg 3. Tillsatt Noxafil till blandkoppen

Viktigt innan du blandar Noxafil:

Se till att du och ditt barn &r redo. Om Noxafil inte anvinds inom 30 minuter maste du kasta bort
det och bdrja om fran borjan.

® Ta 1 dospase Noxafil och
skaka den sa pulvret hamnar
i botten av dospasen (bild 1).

Bild 1

® Klipp upp dospasen langs
den streckade linjen och
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tillsatt allt pulver |
blandkoppen. Kontrollera att |
dospasen ar helt tom (bild 2). %g
>

g

“F
-

|

=h

=Y
[

Bild 2

Steg 4. Skaka flaskan med spadningsvatskan

® Skaka spadningsvatskan ordentligt varje gang innan du
blandar Noxafil.

Steg 5. Fyll den bla sprutan med 9 ml spadningsvatska
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Tryck in kolven sa langt in Spets
det gar i den bl sprutans
cylinder.

Cylinder lﬁ ml il{ﬂlv

\J

Ta bort korken fran flaskan
med spadningsvatska.

Tryck sprutans skarade spets
in i flaskadaptern.

Med sprutan fastsatt i
flaskan, vand flaskan och
sprutan upp och ner. Dra
kolven bakat med din andra
hand for att dra upp
spadningsvatskan i sprutan.

Stanna nar vatskan nar
strecket vid 9 ml.

Vand tillbaka flaskan och ta
bort sprutan for att
kontrollera den uppmatta
volymen.
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Steg 6. Kolla efter luftbubblor

® Hall i sprutan med den
skarade spetsen uppat.
Knapp pa den med ett finger
for att ta bort luftbubblor.

Luftbubblor

® Tryck langsamt kolven uppat Bild 1
for att slappa ut luften (bild
1).

® Kontrollera mangden spadnin
gsvatska i sprutan en gang
till. Om det ar mindre an 9
ml, satt tillbaka den skarade
spetsen i flaskan med
spadningsvatskan och dra
tillbaka kolven tills vatskan

Bild 2 nar strecket vid 9 ml (bild 2).

Steg 7. Tillsatt 9 ml spadningsvatska till Noxafil
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® Tillsatt 9 ml spadningsvatska till Noxafil-pulvret i
blandningskoppen genom att trycka ner kolven hela vagen.

Steg 8. Blanda Noxafil

® Stang locket pa < ’5“\
blandkoppen. QT})

® Skaka blandkoppen | ',-.
ordentligt under 45 sekunder _Mf,,f

for att blanda Noxafil (bild 1).

Bild 1

® Kontrollera att pulvret ar
blandat. Om det inte ar
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blandat, skaka blandkoppen
lite mer. Noxafil ska vara

) grumligt och fritt fran
— klumpar (bild 2).

Bild 2

Steg 9. Kontrollera ordinationen

® Anvand den angivna dosen i milliliter som ordinerats av
lakaren.

Observera: Dosen kan dndras efter varje ldkarbesdk, se dérfor till att du har den senaste
informationen. Se till att ni gir pa samtliga av barnets likarbesik sa att barnet far korrekt dos.

Steg 10. Valj ratt spruta

Observera: Anviind endast de sprutor som finns i férpackningen.

Valj korrekt spruta till ditt barns dos:
Gron for 1 ml till 3 ml BI3 for 3 ml till 10 ml
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® | eta reda pa det streck pa sprutan som motsvarar barnets dos
i milliliter.

Steg 11. Mat upp Noxafil

® Tryck in kolven i sprutan sa E(JMW‘-

langt det gar (bild 1). Bild 1

® Luta blandkoppen med
handen eller anvand hallaren
till blandkoppen som finns pa
insidan av Noxafil-kartongen
(bild 2).
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® | 39g ner den skarade
spetsen pa doseringssprutan ~ Bild 2
| den lagsta delen av koppen
med Noxafil och dra

upp kolven (bild 3). M p
& A

® Stanna nar du natt linjen for
den ordinerade dosen.

Observera: Du kommer inte anvinda allt Noxafil.
Det kommer att bli rester kvar 1 blandkoppen.

Steg 12. Kolla efter luftbubblor

® Hall i sprutan med den
skarade spetsen vand uppat.
Knapp pa den med ett finger
for att ta bort luftbubblor.

Luftbubblor

Bild 1
® Tryck langsamt kolven uppat

for att slappa ut luften (bild
1).

® Kontrollera mangden Noxafil
i sprutan en gang till. Om det
ar mindre an den ordinerade
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ap dosen, lagg tillbaka den
skarade spetsen i
E blandkoppen med Noxafil
| och dra upp kolven tills du
nar korrekt dosmarkering
(bild 2).

Bild 2

Steg 13. Ge Noxafil till ditt barn

® Placera forsiktigt sprutan pa
insidan av barnets mun sa
att den skarade spetsen ‘f::?‘ﬁ o
nuddar insidan av kinden. P "

® Tryck langsamt ner kolven for att ge dosen med Noxafil. Det ar
viktigt att barnet far hela dosen (det ar OK om det blir lite kvar
i den skarade sprutspetsen).
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Observera:
¢ Om barnet kriiks eller spottar ut hela dosen inom 15 minuter efter att ha fatt Noxafil, kan
man ge dosen en gang till. Om det hiinder ska det féljas upp med likare eller
apotekspersonal.
s Anviind endast spadningsvitskan 1 férpackningen. Blanda inte Noxafil med mjélk, juice
eller vatten.

Steg 14. Reng6r blandkoppen och sprutorna

35

Observera: Sprutorna och blandkopparna ska ateranvindas. Kasta inte bort sprutor och blandkoppar
mnan alla dospasar Noxafil har anvints. Om sprutorna inte kan rengiras och ateranviindas finns extra
sprutor 1 férpackning 2.

® Dra ut kolvarna pa de sprutor Dy

® H3ll resterna av Noxafil fran

blandkoppen bland
hushallssoporna. Hall inte ut
det i vasken/avloppet.

som anvants. e )

® Diska sprutor, kolvar och

blandkoppar

for hand med varmt vatten
och diskmedel. Diska dem
inte i diskmaskinen.

® Skoélj med vatten och

lufttorka.
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® Forvara allt pa ett rent, torrt
stalle.

Steg 15. Nar alla dospasar Noxafil har anvants

® Nar du har anvant den sista dospasen Noxafil i kartongen,
kommer du ha kvar rester av spadningsvatskan i flaskan. Kasta
bort resterna av spadningsvatskan och alla andra delar i
forpackningen.
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