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Nom commercial : 

NOXAFIL®  

Dénomination Commune Internationale : 

POSACONAZOLE 

RECOMMANDATIONS PRATIQUES 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 
Création : 2007 

Révision : Septembre 2021 

 

Version : 16 

OMEDIT IDF 2020 

Classe pharmaco thérapeutique : Antimycosiques à usage systémique, dérivés triazolés, 

Code ATC : J02AC04 

 ANSM et laboratoire MSD  - lettres aux professionnels de santé (07/2016) : comprimés et suspension 

buvable ne sont pas interchangeables 

 

MAJ 09/2021 -  Extraits EPAR/RCP NOXAFIL® rev 29 du 30/08/2021 (formes IV et PO) 

 

           Pour plus d’informations concernant les génériques de ce médicament, se référer au document 

veille JP. 

 

MODALITES DE PRESCRIPTION 

Liste I 

 Médicament soumis à prescription hospitalière 

 Médicament réservé à l’usage hospitalier (forme IV)  

 Médicament inscrit sur la liste de rétrocession (formes PO) 

 

POSOLOGIE ET MODALITES D’ADMINISTRATION 

 

Le traitement doit être initié par un médecin expérimenté dans la prise en charge des infections fongiques ou 

des patients à haut-risque pour lesquels le posaconazole est indiqué en prophylaxie. 

 

Médicament existant sous trois formes galéniques : suspension buvable ; comprimés gastro-résistants ; 

solution injectable à diluer pour perfusion. 

 Privilégier les comprimés pour optimiser les concentrations plasmatiques, et fournir des expositions 

plasmatiques au médicament plus élevées qu’avec la suspension buvable. 

 Non-interchangeabilité entre les formes comprimé et suspension buvable. 

 En cas d’utilisation de la forme IV, un passage à la voie orale est recommandé dès que l’état médical du 

patient le permet. 

 

Population particulière : 

 Insuffisance rénale :  

o PO : aucune adaptation posologique. 

o IV : risque d’accumulation du véhicule intraveineux, le SBECD (sulfobutyle éther beta-

cyclodextrine de sodium) chez les patients présentant une insuffisance rénale modérée ou 

sévère (clairance de la créatinine < 50 mL/min). Les formulations orales de Noxafil  

doivent être utilisées chez de tels patients, à moins que l’évaluation du rapport bénéfice/risque 

pour le patient justifie la voie IV. Les niveaux de créatinine sérique doivent être surveillés 

étroitement chez ces patients. 

 Insuffisance hépatique : augmentation de l’exposition plasmatique par rapport aux sujets ayant une 

fonction hépatique normale  pas d’adaptation posologique nécessaire, cependant surveillance 

particulière. 

 Population pédiatrique : absence de données de sécurité et d’efficacité chez les enfants âgés de moins 

de 18 ans. 

https://ansm.sante.fr/content/download/90711/1139305/version/2/file/DHCP-160722-Noxafil.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/noxafil-epar-product-information_fr.pdf
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Noxafil® 40 mg/ml et génériques 

SUSPENSION BUVABLE 

Noxafil® 100mg et génériques 

COMPRIMES GASTRO-

RESISTANTS 

Noxafil® 300 mg 

SOLUTION A DILUER POUR 

PERFUSION 

Posologie 

recommandée 

Candidoses 

oropharyngées 

Dose de charge de 200 mg (5 mL) 1 fois/j à J1, 

puis 100 mg (2,5 mL) 1 fois/j  

pendant ou immédiatement après un repas ou 

un complément nutritionnel, 

pendant 13 jours. 

x x 

Infections 

Fongiques 

Invasives 

(IFI)1 

 

200 mg (5 mL) ×4/j 
Ou pour les patients tolérants un repas ou un 

complément nutritionnel : 

400 mg (10 mL) × 2/j  

pendant ou immédiatement après un repas ou 

un complément nutritionnel 

Dose de charge de 300 mg (3 

cp de 100 mg) x 2/j à J1 

 

puis 300 mg (3 cp de 100 mg) 

une fois/j, les jours suivants 

Dose de charge de 300 mg x2/j à J1 

 

puis 300 mg une fois/j les jours 

suivants. 
 

 Prophylaxie des 

IFI2 

200mg (5 mL) ×3/ jour  

pendant ou immédiatement après un repas ou 

un complément nutritionnel 

Modalités d’administration 

- Bien agiter avant utilisation. 

- Noxafil doit être administrée pendant ou 

immédiatement après un repas, ou un 

complément nutritionnel chez les patients qui ne 

peuvent tolérer la nourriture de manière à 

augmenter l’absorption orale et permettre une 

exposition satisfaisante. 

- Durée de conservation après ouverture du 

flacon = 4 semaines 

- Avec ou sans aliment 

- Avaler les comprimes entiers 

avec de l’eau, ne pas écraser, 

mâcher ou couper. 

- Voie veineuse centrale (incluant un 

cathéter veineux central ou un cathéter 

central inséré par voie périphérique) en 

perfusion IV lente d’environ 90 

minutes. 
- Ne pas injecter en bolus.  

- Si un cathéter veineux central n’est 

pas disponible, une perfusion unique 

(sur 30 minutes environ) peut être 

administrée en utilisant un cathéter 

veineux périphérique. 

                                                           
1 Durée du traitement fonction de la gravité de la pathologie sous-jacente, de l’état de récupération de la dépression immunitaire, et de la réponse clinique. 
2 Durée du traitement fonction de l’état de récupération de la neutropénie ou de la dépression immunitaire. Pour les patients avec une LMA ou un SMD, traitement à initier plusieurs jours avant le début estimé de la neutropénie 

et à poursuivre 7 j après la remontée du taux des PNN au-dessus de 500 cellules/mm3. 
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MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOI 

 

Risque Conduite à tenir/ Remarques particulières 

Hypersensibilité 
Prudence si prescription à des patients ayant hypersensibilité aux autres 

azolés. 

Toxicité hépatique 

Précaution chez les patients ayant une insuffisance hépatique. 

Surveillance de la fonction hépatique (test de la fonction hépatique et 

bilirubine) chez tous les patients en début et pendant le traitement : 

 si tests anormaux  surveillance systématique pour prévenir 

l’évolution vers une atteinte hépatique plus sévère 

 envisager arrêt du traitement en cas de signes cliniques et de 

symptômes évoquant une atteinte hépatique 

Allongement du QTc 

 Ne pas administrer avec des substrats du CYP3A4 connus pour 

allonger le QTc 

 Prudence chez les patients présentant des conditions pro-

arythmogènes3 

 Surveiller et corriger, si nécessaire, les troubles électrolytiques 

(particulièrement ceux liés aux taux de potassium, de magnésium ou 

de calcium) avant le début et au cours du traitement par 

posaconazole. 

Troubles gastro-intestinaux 

(voies orales uniquement) 

Surveillance étroite chez les patients présentant une diarrhée sévère ou 

des vomissements 

Insuffisance rénale sévère 

(solution à diluer pour 

perfusion) 

Surveillance étroite chez les patients présentant une insuffisance rénale 

sévère (variabilité de l’exposition) 

Evènements 

thromboemboliques 

(solution à diluer pour 

perfusion) 

Surveiller étroitement tout signe ou symptôme d’évènements 

thromboemboliques  

Excipients 

 

 Sodium (solution à diluer pour perfusion) : chaque flacon de Noxafil® 

contient 462 mg (20 mmol) de sodium  à prendre en compte chez 

les patients suivant un régime contrôlé en sodium. 

 Glucose (suspension buvable) : environ 1,75 g de glucose pour 5 mL 

de suspension  ne pas administrer aux patients présentant une 

malabsorption du glucose-galactose  

 

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES  

(Sources : EMA/EPAR et Thésaurus ANSM 10/2020) 

Posaconazole est : 

 Inhibiteur puissant du CYP3A4  augmentation de l'exposition systémique des médicaments 

substrats de ces enzymes, ce qui peut augmenter ou prolonger leurs effets thérapeutiques et leurs 

effets indésirables. 

 Métabolisé par UDP glucuronidation (enzymes de phase 2) et substrat de la P-glycoprotéine (P-gp) à l’origine 

de l’efflux in vitro.  
o les inhibiteurs (par exemple, vérapamil, ciclosporine, quinidine, clarithromycine, érythromycine, etc.) 

peuvent augmenter ses taux plasmatiques. 

o les inducteurs (par exemple, rifampicine, rifabutine, certains anticonvulsivants, etc.) sont 

susceptibles de diminuer ses taux plasmatique et ses effets thérapeutiques 

 

 

                                                           
3 Allongement du QTc congénital ou acquis, cardiomyopathie, particulièrement en présence d’une insuffisance cardiaque, bradycardie 

sinusale, présence d’arythmie symptomatique, utilisation concomitante de médicaments connus pour allonger l’intervalle QTc (autres 

que ceux mentionnés à la rubrique contre-indications). 

https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/27/20201027-thesaurus-referentiel-national-des-interactions-medicamenteuses-20102020.pdf
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+ EFAVIRENZ (inhibiteur de la transcriptase inverse non nucléosidique) 

Diminution des concentrations plasmatiques de 

posaconazole 
Association DECONSEILLEE 
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+ FOSAMPRENAVIR (inhibiteur de protéase) 

Diminution des concentrations plasmatiques de 

posaconazole 

Précaution d’emploi 

Surveillance étroite de la réapparition d’infections 

fongiques 
 

FERTILITE – GROSSESSE et ALLAITEMENT 
Aucune donnée disponible sur le CRAT le 07/06/2021. 

 Conduite à tenir Niveau de preuve 

Femme en âge 

de procréer 
Utiliser une contraception efficace au cours du traitement 

Grossesse 

Contre indiqué  

sauf si le bénéfice attendu pour la mère 

est clairement supérieur au risque 

potentiel encouru pour le fœtus. 

Chez l’animal : toxicité sur la reproduction 

Chez l’Homme : données insuffisantes. 

Allaitement 
Interrompre l’allaitement dès le début 

du traitement 

Chez l’animal : excrétion dans le lait 

Chez l’Homme : absence de données 

Fertilité 
Chez l’animal : aucun effet sur la fertilité 

Chez l’homme : absence de données 

 

http://lecrat.fr/articleSearchSaisie.php?recherche=noxafil

