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Posaconazole AHCL (posaconazol)
En oversigt over Posaconazole AHCL, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Posaconazole AHCL, og hvad anvendes det til?

Posaconazole AHCL er et svampemiddel, der anvendes til behandling af voksne med fglgende
svampesygdomme, ndr behandling med andre svampemidler (amphotericin B, itraconazol eller
fluconazol) ikke tales eller ikke har virket:

e invasiv aspergillose (svampeinfektion forarsaget af Aspergillus)
o fusariose (svampeinfektion forarsaget af Fusarium)

¢ chromoblastomykose og mycetom (langvarige svampeinfektioner i huden eller vaevet lige under
huden, som normalt fordrsages af svampesporer, der inficerer sar efter torne eller splinter)

o coccidioidomykose (infektion i lungerne pa grund af indé@nding af sporer).

Posaconazole AHCL anvendes som fgrstevalgsbehandling til "trgske", en svampeinfektion i mund og
sveelg forarsaget af Candida. Det anvendes hos patienter med svaer infektion eller svaekket
immunforsvar, ndr det ikke forventes, at laegemidler til topisk anvendelse (direkte pa trgsken) vil
virke.

Posaconazole AHCL anvendes ogsa til at forhindre invasive svampeinfektioner hos patienter, hvis
immunsystem er svaekket pd grund af igangvaerende behandling for blodkreeft eller knoglemarvskreeft
eller behandling med laegemidler, der anvendes i haematopoietisk stamcelletransplantation (en
procedure, hvor patientens knoglemarv erstattes af stamceller fra en donor for at danne ny
knoglemarv).

Posaconazole AHCL indeholder det aktive stof posaconazol og er et "generisk lazagemiddel". Det
betyder, at Posaconazole AHCL indeholder det samme aktive stof og virker pa8 samme made som et
"referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i EU, og som hedder Noxafil. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Posaconazole AHCL?

Posaconazole AHCL f8s kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes af en laege med erfaring i
h@ndtering af svampeinfektioner eller behandling af patienter med hgj risiko for invasive
svampeinfektioner.
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Posaconazole AHCL fas som en oral suspension (40 mg/ml), der tages sammen med et maltid eller et
kosttilskud.

Til behandling af svampeinfektioner, med undtagelse af trgske, tages Posaconazole AHCL i en dosis pa
400 mg (10 ml) to gange dagligt eller 200 mg (5 ml) fire gange dagligt hos patienter, der ikke spiser.
Behandlingens varighed afhaanger af sygdommens svaerhedsgrad og patientens respons. Til trgske
tages Posaconazole AHCL i en dosis pd 200 mg (5 ml) den fgrste dag efterfulgt af 100 mg (2,5 ml) én
gang dagligt i de efterfglgende 13 dage. Til forebyggelse af invasive svampeinfektioner tages
Posaconazole AHCL i en dosis pa 200 mg (5 ml) tre gange dagligt. Behandlingens varighed afhaenger
af patientens tilstand.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Posaconazole AHCL, kan du lzese indlaegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Posaconazole AHCL?

Det aktive stof i Posaconazole AHCL, posaconazol, er et svampemiddel, der tilhgrer triazolgruppen. Det
virker ved at forhindre dannelsen af ergosterol, som er en vigtig del af svampecellevaeggene. Uden
ergosterol dgr svampen eller den forhindres i at sprede sig. Listen over svampe, som posaconazol
virker mod, findes i produktresuméet.

Hvordan er Posaconazole AHCL blevet undersggt?

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelaegemidlet, Noxafil, og de behgver ikke at blive gentaget for Posaconazole AHCL.

Som for alle laegemidler har virksomheden leveret studier vedrgrende kvaliteten af Posaconazole AHCL.
Virksomheden har ogsa udfgrt et studie, der har vist, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Posaconazole AHCL?

Da Posaconazole AHCL er et generisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Posaconazole AHCL godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Posaconazole AHCL er af sammenlignelig kvalitet og er biosekvivalent med Noxafil. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Posaconazole AHCL opvejer de identificerede risici som for
Noxafil, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Posaconazole AHCL?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Posaconazole AHCL.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Posaconazole AHCL Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Posaconazole AHCL vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Posaconazole AHCL

Yderligere information vedrgrende Posaconazole AHCL findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-ahcl.

Information om referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.
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