Inhibiteur TELZIR®

de protéase

- Fosamprénavir

N PRESENTATIONS PHARMACEUTIQUES

fosamprénavir (700 mg) ;
o comprimés pellicules de couleur rose 3
TELZIR® 700 mg flacons contenant 60 comprimés ; 4

+ Conservation : pas de précautions particuliéres

fosamprénavir (50 mg/ml) ¢

4 suspension buvable
TELZIR® 50 mgl ml flacons de 225 ml avec seringue graduée é
¢

+ Conservation : 28 jours maximum apres ouverture

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Traitement de l'infection par le VIH-1 chez les adultes, les adolescents et les enfants = 6 ans, en association avec de faibles doses de
ritonavir et d’autres antirétroviraux

2 CONTRE-INDICATIONS

O Hypersensibilité connue a l'un des composants
O Insuffisance hépatique sévere
O Associations médicamenteuses contre-indiquées = cf. interactions significatives

28 POSOLOGIE RECOMMANDEE - MODE D’ADMINISTRATION

O Adultes = 18 ans, adolescents et enfants = 6 ans (= 39 kg) : un comprimé a 700 mg, avec 100 mg de ritonavir, deux fois par jour

O Adolescents et enfants = 6 ans (= 25 kg et < 39 kg) : 18 mg/kg de suspension buvable, avec 3 mg/kg de ritonavir solution buvable,
deux fois par jour (sans dépasser les posologies recommandées chez 'adulte)

O Enfants < 25 kg : pas de recommandation posologique
0O Enfants < 6 ans : administration non recommandée en I'absence de données

O Personnes dgées (= 65 ans) : absence de données

O Comprimés : prise au cours ou en dehors des repas

O Suspension buvable : prise sans nourriture, I'estomac vide
1% ytilisation : agiter le flacon pendant 20 secondes ; utilisations suivantes : agiter le flacon pendant 5 secondes

\V/ PRECAUTIONS D’EMPLOI

O Insuffisance hépatique Iégére : un comprimé a 700 mg deux fois par jour, avec 100 mg de ritonavir une fois par jour

O Insuffisance hépatique modérée : 450 mg de solution buvable deux fois par jour, avec 100 mg de ritonavir une fois par jour,
surveillance étroite et suivi des CP d’amprénavir

O Maladie hépatique (dont hépatite B ou C chronique) : surveillance étroite ; en cas d’aggravation, interruption ou arrét du traitement
O Insuffisance rénale : pas d’adaptation posologique

O Allergie connue aux sulfamides : administration prudente

O Hémophilie : informer les patients du risque d’augmentation des saignements

O Grossesse : administration non recommandée, sauf si bénéfice > risque

O Conduite et utilisation de machines : administration prudente en I'absence de données

CONCENTRATIONS PLASMATIQUES

O Concentrations plasmatiques résiduelles (amprénavir) : 800 - 3000 ng/ml




@GN EFFETS INDESIRABLES - SURVEILLANCE

O Troubles hématologiques et du systéme lymphatique
* 1 saignements spontanés [hémophiles]

O Troubles du systéme nerveux
@ Céphalées, sensations vertigineuses

O Troubles gastro-intestinaux
@ Diarrhée
@ Selles molles, douleurs abdominales, nausées,
vomissements

O Troubles de la peau et du tissu sous-cutané
@ Eruption cutanée (érythémateuse ou maculopapuleuse,
parfois sévere) +/- prurit
& disparaissant généralement spontanément

= arrét définitif du traitement en cas d’éruption sévere
ou d’éruption légére & modérée avec symptomes
systémiques ou atteinte muqueuse

@ Angicedéme

@ Syndrome de Stevens-Johnson

INTERACTIONS SIGNIFICATIVES

R MUTATIONS DE RESISTANCE (protéase)

O Mutations associées a une résistance
e |50V
o V32l et 147ANV

O Troubles du métabolisme et de la nutrition
» Diabéte, aggravation d'un diabéte existant

O Troubles musculo-squelettiques et du tissu conjonctif
* Myalgies, myosite, rhabdomyolyse

O Troubles généraux
@ Fatigue

O Anomalies biologiques
@ 1 triglycéridémie
@ 1 ALAT, 1 ASAT, 1 lipasémie
@ 1 cholestérolémie
* 1 glycémie, 1 CPK

O Effets indésirables communs aux antirétroviraux
* Lipodystrophies et anomalies métaboliques (1 glycémie,
1 triglycéridémie, 1 cholestérolémie, résistance a l'insuline,
1 lactatémie)
 Syndrome de restauration immunitaire
* Ostéonécrose

* Au moins 4 mutations parmi les suivantes : L10F/I/V, L33F, M361, I54A/L/M/S/T/V, 162V, VV82AIC/F/G, 184V, L90OM
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