Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dupixent 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
dupilumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Dotyczy to rowniez potencjalnych dziatan niepozadanych, ktore
nie zostaly wymienione w niniejszej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dupixent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dupixent
Jak stosowac¢ lek Dupixent

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Dupixent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dupixent i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Dupixent
Lek Dupixent zawiera substancje czynng dupilumab.

Dupilumab jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem wyspecjalizowanego biatka), ktére blokuje
dziatanie biatek zwanych interleukinami IL-4 i IL-13. Oba odgrywaja istotna rolg w wywotywaniu
objawow atopowego zapalenia skory i astmy.

W jakim celu stosuje sie¢ lek Dupixent

Lek Dupixent jest stosowany w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,

z umiarkowanym do ci¢zkiego atopowym zapaleniem skory, zwanym réwniez wypryskiem
atopowym. Lek Dupixent stosuje si¢ rowniez w leczeniu dzieci w wieku od 6 do 11 lat z cigzkim
atopowym zapaleniem skory. Lek Dupixent mozna stosowac z lekami przeciw wypryskowi, ktore
naktada si¢ na skorg, albo moze by¢ stosowany sam.

Lek Dupixent jest rOwniez stosowany z innymi lekami na astmg, w leczeniu podtrzymujacym cigzkiej
astmy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych, u ktorych astma nie jest kontrolowana
za pomocg dotychczas stosowanych lekow przeciwastmatycznych (np. kortykosteroidow).

Jak dziala lek Dupixent

Stosowanie leku Dupixent w leczeniu atopowego zapalenia skory (wyprysku atopowego) moze
poprawi¢ stan skory i zmniejszy¢ swedzenie. Wykazano, ze lek Dupixent powodowat rowniez
poprawe wywotanych atopowym zapaleniem skory objawow bolu, niepokoju i depresji. Dodatkowo
lek Dupixent pomaga w zaburzeniach snu i poprawia 0gdlng jakos$¢ zycia.

Lek Dupixent pomaga zapobiegac¢ wystapieniu ciezkich atakow astmy (zaostrzen) i moze poprawic¢
oddychanie. Lek Dupixent moze takze pomoc w zmniejszeniu ilo$ci innej grupy lekow potrzebnych do
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kontrolowania astmy, zwanych doustnymi kortykosteroidami, jednocze$nie zapobiegajac cigzkim
atakom astmy i poprawiajac oddychanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dupixent

Kiedy nie stosowac leku Dupixent

e jesli pacjent ma uczulenie na dupilumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent sadzi, ze moze by¢ uczulony lub ma co do tego watpliwosci, powinien zasi¢gna¢ porady

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed uzyciem leku Dupixent.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dupixent nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub piclegniarka.

Lek Dupixent nie jest lekiem dzialajacym doraznie i nic powinien by¢ stosowany w leczeniu
nagtego ataku astmy.

Wazne jest, aby za kazdym razem, kiedy pacjent otrzyma nowe opakowanie leku Dupixent, zapisa¢
dat¢ waznosci i numer serii (znajdujacy si¢ na opakowaniu po: Lot) i przechowywac te informacje w
bezpiecznym miejscu.

Reakcje alergiczne

e Rzadko stosowanie leku Dupixent moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane, w tym
reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) i reakcje anafilaktyczng oraz obrzek naczynioruchowy.
Te reakcje moga pojawic si¢ w ciggu Kilku minut do siedmiu dni po podaniu leku Dupixent.
Pacjent powinien zwracac szczeg6lng uwage na potencjalne objawy tych stanow (np.
problemy z oddychaniem, obrzek twarzy, warg, ust, gardta lub jezyka, omdlenia, zawroty
glowy, ostabienie (niskie cisnienie krwi), goraczka, ogolne zte samopoczucie, powigkszone
wezly chtonne, pokrzywka, swedzenie, bol stawow, wysypka skorna) w trakcie przyjmowania
leku Dupixent. Objawy te sg wymienione w punkcie 4, w cze$ci ,,Ciezkie dziatania
niepozadane”.

e Jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, powinien zaprzesta¢
stosowania leku Dupixent i natychmiast zwrécic si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna.

Choroby eozynofilowe

e Rzadko u pacjentow przyjmujacych lek na astm¢ moze rozwina¢ si¢ zapalenie naczyn
krwiono$nych lub ptuc ze wzglgdu na zwickszenie okreslonych biatych krwinek (eozynofilia).

e Nie wiadomo, czy jest to spowodowane przez lek Dupixent. Zazwyczaj, ale nie zawsze,
dotyczy to 0séb przyjmujacych rowniez leki steroidowe, w wyniku zaprzestania ich
przyjmowania lub tez zmniejszenia dawki.

e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystapienia jednocze$nie takich
objawoOw jak choroba grypopodobna, mrowienie lub dretwienie ramion lub ndg, nasilenie
objawow ze strony uktadu oddechowego i (lub) wysypka.

Zakazenie pasozytnicze (zakazenie pasozytami jelitowymi)

e Lek Dupixent moze ostabia¢ odporno$é¢ na zakazenia powodowane przez pasozyty. Jezeli
pacjent ma juz zakazenie pasozytnicze, powinno ono zosta¢ wyleczone przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Dupixent.

e Pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystepuja u niego biegunka, oddawanie
gazow, dolegliwosci zotadkowe, thuste stolce i odwodnienie, poniewaz moga to by¢ objawy
zakazenia pasozytniczego.

o Jesli pacjent mieszka w regionie, w ktorym tego typu zakazenia sa czeste lub jesli pacjent
podrézuje do takiego regionu, powinien zasiggna¢ porady lekarza.
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Astma

Jezeli pacjent choruje na astme i przyjmuje leki przeciwastmatyczne, nie powinien zmienia¢ ani
przerywac ich stosowania bez konsultacji z lekarzem. Przed zaprzestaniem stosowania leku Dupixent
lub jesli astma pozostaje niekontrolowana albo nasila si¢ w trakcie leczenia tym lekiem, nalezy
omowic to z lekarzem.

Problemy okulistyczne
Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nowych lub nasilajacych
si¢ probleméow okulistycznych, w tym bélu oczu lub zmian widzenia.

Dzieci i mlodziez

* Bezpieczenstwo i korzysci stosowania leku Dupixent nie sg jeszcze znane w przypadku dzieci
z atopowym zapaleniem skory w wieku ponizej 6 lat.

* Bezpieczenstwo i korzysci stosowania leku Dupixent nie sg jeszcze znane w przypadku dzieci
z astmg w wieku ponizej 6 lat.

Lek Dupixent a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

e 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

o jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub jest planowane u niego szczepienie.

Inne leki przeciwastmatyczne

Nie nalezy przerywa¢ stosowania lub zmniejsza¢ dawki lekow przeciwastmatycznych bez zalecenia

lekarza.

o Leki te (szczegdlnie te zwane kortykosteroidami) musza by¢ odstawiane stopniowo.

o Leki te muszg by¢ odstawiane pod bezposrednim nadzorem lekarza i w zaleznosci od odpowiedzi
na przyjmowanie leku Dupixent.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo, jakie sg skutki
zastosowania leku u kobiet w ciazy; z tego wzgledu najlepiej jest unika¢ stosowania leku Dupixent
w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie.

o Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
rozpoczeciem stosowania tego leku. Pacjentka i jej lekarz powinni zadecydowac, czy pacjentka
bedzie karmi¢ piersia, czy stosowa¢ lek Dupixent. Pacjentka nie moze zdecydowac si¢ na jedno
i drugie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Dupixent nie powinien wywiera¢ wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Dupixent zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej dawce 200 mg, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Dupixent

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Dupixent otrzyma pacjent
Lekarz zdecyduje, ktéra dawka leku Dupixent jest odpowiednia dla pacjenta.
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Zalecane dawkowanie u mtodziezy z atopowym zapaleniem skory
Zalecane dawkowanie leku Dupixent u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) z atopowym zapaleniem
skory oparte jest na masie ciata:

Masa ciata Dawka poczatkowa Kolejne dawki
pacjenta (co dwa tygodnie)
ponizej 60 kg 400 mg (dwa wstrzykniecia po 200 mg) 200 mg
60 kg lub wiecej | 600 mg (dwa wstrzykniecia po 300 mg) 300 mg

Zalecane dawkowanie u dzieci z atopowym zapaleniem skory
Zalecane dawkowanie leku Dupixent u dzieci (w wieku od 6 do 11 lat) z atopowym zapaleniem skory
oparte jest na masie ciata:

Masa ciata Dawka poczatkowa Kolejne dawki
pacjenta
15 kg do mnigj 300 mg (jedno wstrzykniecie 300 mg), 300 mg co 4 tygodnie*,
niz 60 kg 1. dnia, a nastepnie 300 mg 15. dnia | zaczynajac 4 1t>5/93d_nie po dawce
z 15. dnia

60 kg lub wiecej 600 mg (dwa wstrzyknigcia po 300 mg) 300 mg co dwa tygodnie

* Dawka moze zosta¢ zwickszona do 200 mg co dwa tygodnie, w oparciu o oceng lekarza.

Zalecane dawkowanie u dorostych i mtodziezy z astma (w wieku 12 lat i starszej)

Dla wigkszosci pacjentow z cigzkg astma, zalecane dawkowanie leku Dupixent to:

. Dawka poczatkowa to 400 mg (dwa wstrzyknigcia po 200 mg)

. Nastepnie dawka 200 mg co dwa tygodnie, podawane we wstrzyknieciach podskornych.

U pacjentow z cigzka astma stosujacych doustne kortykosteroidy lub pacjentow z cigzka astma

i wspotistniejacym, umiarkowanym do cigzkiego atopowym zapaleniem skory, lub dorostych

z wspotistniejagcym ciezkim przewlekltym zapaleniem bton $luzowych nosa i zatok przynosowych z
polipami nosa, zalecane dawkowanie leku Dupixent to:

. Dawka poczatkowa to 600 mg (dwa wstrzyknigcia po 300 mg)

. Nastepnie dawka 300 mg co dwa tygodnie podawane we wstrzyknieciach podskérnych.

Zalecane dawkowanie u dzieci z astma
Zalecane dawkowanie leku Dupixent u dzieci (w wieku od 6 do 11 lat) z astma oparte jest na masie
ciata:

Masa ciala pacjenta Dawka poczatkowa i kolejne dawki
15 kg do mniej niz 30 kg 100 mg co dwa tygodnie
lub
300 mg co 4 tygodnie
30 kg do mniej niz 60 kg 200 mg co dwa tygodnie
lub
300 mg co 4 tygodnie
60 kg lub wigcej 200 mg co dwa tygodnie

W przypadku pacjentow w wieku od 6 do 11 lat z astmg i wspolistniejagcym cigzkim atopowym
zapaleniem skory lekarz zdecyduje, ktora dawka leku Dupixent jest odpowiednia dla pacjenta.

Wstrzykiwanie leku Dupixent



Lek Dupixent jest podawany we wstrzyknieciu wykonywanym pod skore (we wstrzyknieciu
podskoérnym). Pacjent powinien zadecydowac wspolnie z lekarzem lub pielegniarka, czy powinien
wstrzykiwac lek Dupixent samodzielnie.

Przed wstrzykiwaniem leku Dupixent samodzielnie, pacjent musi by¢ odpowiednio przeszkolony
przez lekarza lub pielggniarke. Wstrzykniecia leku Dupixent moze tez wykonywac opiekun po
odpowiednim przeszkoleniu przez lekarza lub pielggniarke.

Kazda amputko-strzykawka zawiera jedng dawke leku Dupixent (200 mg). Nie wstrzasa¢ amputko-
strzykawka.

Przed zastosowaniem leku Dupixent nalezy uwaznie przeczytaé ,,Instrukcje¢ uzycia” zawarta na koncu
ulotki dotaczonej do opakowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dupixent
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Dupixent lub zbyt wczesnego podania kolejne;j
dawki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Pominie¢cie zastosowania leku Dupixent
W razie zapomnienia 0 wstrzyknieciu dawki leku Dupixent, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce.

Przerwanie stosowania leku Dupixent
Nie nalezy przerywac stosowania leku Dupixent bez omowienia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Stosowanie leku Dupixent moze powodowac ci¢zkie dziatania niepozadane, w tym rzadko reakcje
alergiczne (nadwrazliwo$ci), w tym reakcje anafilaktyczna, reakcje zwiazang z choroba posurowiczg,
reakcj¢ podobna do choroby posurowiczej; mozliwymi objawami sg m.in.:
e problemy z oddychaniem
obrzek twarzy, warg, ust, gardta Iub jezyka (obrzek naczynioruchowy)
omdlenia, zawroty gtowy, ostabienie (niskie ci$nienie krwi)
goraczka
og6lne zte samopoczucie
powigkszone wezty chtonne
pokrzywka
swedzenie
bol stawow
wysypka skorna

Jezeli u pacjenta rozwinie si¢ reakcja alergiczna, powinien zaprzesta¢ stosowania leku Dupixent
I natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
e odczyny w miejscu wstrzyknigcia (np. zaczerwienienie, obrzek, swedzenie i bol)
e zaczerwienienie i swedzenie oka
e zakazenie oka



e opryszczka (na wargach i skorze)
o zwigkszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilow)
e Dol stawow

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

obrzek twarzy, warg, ust, gardia lub jezyka (obrzek naczynioruchowy)

swedzenie, zaczerwienienie i obrzek powiek

zapalenie powierzchni oka, czasem z niewyraznym widzeniem (zapalenie rogowki)
wysypka na twarzy lub zaczerwienienie

suchos¢ oka

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):
o cigzkie reakcje alergiczne (nadwrazliwosci)
e wrzody na zewngtrznej, przezroczystej warstwie oka, czasami z niewyraznym widzeniem
(wrzodziejace zapalenie rogowki)

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci w wieku od 6 do 11 lat z astma
Czesto: owsica (enterobioza)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Dupixent
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu

w celu ochrony przed §wiattem. W razie potrzeby ampulko-strzykawke mozna wyjaé¢ z lodowki i
przechowywaé w opakowaniu do 14 dni w temperaturze pokojowej do 25°C, chronigc od $wiatla. Date
wyjecia z lodowki nalezy zapisa¢ W wyznaczonym miejscu na opakowaniu zewngtrznym. Opakowanie
nalezy wyrzucic, jesli bylo przechowywane poza lodowka dtuzej niz 14 dni lub po uptywie terminu
waznosci.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sie, ze jest metny, zmienit barwe lub zawiera widoczne czgstki
state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dupixent
e Substancjg czynng leku jest dupilumab.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

e Kazda ampulko-strzykawka zawiera 200 mg dupilumabu w 1,14 ml roztworu do wstrzykiwan
(wstrzykniecie).

e Pozostate sktadniki to: argininy chlorowodorek, histydyna, polisorbat 80 (E433), sodu octan, kwas
octowy lodowaty (E260), sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dupixent i co zawiera opakowanie
Lek Dupixent ma postaé przezroczystego lub lekko opalizujacego roztworu o kolorze od bezbarwnego
do bladozottego dostarczanego w szklanej amputko-strzykawce.

Lek Dupixent w dawce 200 mg jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym 1 lub 2 amputko-
strzykawki lub w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 6 (3 opakowania po 2) amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

75008 Paris

Francja

Wytwoérca

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1051 Boulevard Industriel,

76580 LE TRAIT,

Francja

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hoechst

65926 FRANKFURT AM MAIN
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022

Inne Zrédia informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu



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

Dupixent 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce z oslonka na igle
dupilumab

Instrukcja uzycia
Na rysunku przedstawiono czg¢sci amputko-strzykawki z ostonka na igle, ktora zawiera lek Dupixent.
Przed Po uzyciu

uzyciem

Ttok Ttok
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Uchwyt na
=y palce =
Okienko
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Korpus
strzykawki

Igta

Nasadka na
g igle

Etykieta
Igta

Ostonka na igte

Wazne informacje
To urzadzenie jest amputko-strzykawka do jednorazowego uzycia. Zawiera 200 mg leku Dupixent
przeznaczonego do wstrzykiwania pod skorg (wstrzykniecia podskornego).

Nie wolno podejmowac prob wykonania wstrzyknigcia samemu sobie Iub innej osobie bez odbycia
wczesniejszego przeszkolenia przez osobg nalezaca do fachowego personelu medycznego.

W przypadku mlodziezy w wieku 12 lat i starszej zaleca si¢ podawanie leku Dupixent przez osobe
dorosta lub pod jej nadzorem. U dzieci w wieku ponizej 12 lat lek Dupixent powinien by¢ podawany
przez opiekuna.

e Nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcj¢ przed uzyciem strzykawki.

e Nalezy zapyta¢ osobg nalezaca do fachowego personelu medycznego, jak czesto bedzie
konieczne wstrzyknigcie leku pacjentowi.

e Nalezy poprosi¢ osob¢ z fachowego personelu medycznego, aby zademonstrowala pacjentowi
prawidtowy sposob uzycia strzykawki, przed wstrzyknigciem leku po raz pierwszy.

e Zakazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

Nie uzywaé strzykawki, jesli zostata upuszczona na twardg powierzchnie lub uszkodzona.

Nie uzywa¢ strzykawki, jesli brakuje nasadki ochronnej na igl¢ lub nasadka ta nie jest

doktadnie zamocowana.

Nie dotykaé ttoka, jesli nie jest si¢ jeszcze gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

Nie wykonywa¢ wstrzyknie¢ przez ubranie.

Nie usuwac¢ ze strzykawki pgcherzykoéw powietrza.

Aby zapobiec przypadkowym ukluciom, kazda amputko-strzykawka jest wyposazona

w ostonke na igle, ktora jest automatycznie aktywowana i ostania iglte po wykonaniu

wstrzyknigcia.

o Nigdy nie odciggaé tloka do tytu.



e Nie uzywac¢ strzykawki ponownie.
Jak przechowywa¢ lek Dupixent

e Przechowywac¢ strzykawke (strzykawki) w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Niezuzyte strzykawki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w lodowce,

w temperaturze od 2°C do 8°C.
e Nie przechowywa¢ leku Dupixent w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) dtuzej niz przez
14 dni. W razie koniecznos$ci wyjecia opakowania na state z lodowki nalezy zanotowac¢ datg
wyjecia z lodéwki w odpowiednim polu na opakowaniu i zastosowac lek Dupixent w ciggu
14 dni.
Nie wstrzgsa¢ strzykawka w zadnym momencie.
Nie podgrzewac strzykawki.
Nie zamrazaé strzykawki.
Nie wystawiaé strzykawki na bezposrednie dziatanie §wiatla stonecznego.

Etap 1: Wyjecie strzykawki
Wyja¢ strzykawke z opakowania, trzymajac ja na srodku korpusu.

Nasadke z igly mozna zdja¢ dopiero wtedy, gdy jest si¢ gotowym do wykonania
wstrzykniecia.

A

Nie uzywa¢ strzykawki, jesli zostala upuszczona na twarda powierzchni¢ lub uszkodzona.

Etap 2: Przygotowanie

Nalezy zapewni¢ nastepujace materiaty:
o amputko-strzykawke z lekiem Dupixent
e 1 gazik nasagczony alkoholem*
e 1 wacik lub gazik*
e pojemnik odporny na przektucie (patrz Etap 12)

*Materialy, ktore nie sq dotgczone do opakowania.

Przyjrzec si¢ etykiecie:
e sprawdzi¢ termin waznosci (EXP).
e sprawdzi¢, czy strzykawka zawiera odpowiedni produkt we wlasciwej dawce.

A

Nie uzywaé strzykawki, jesli termin waznoSci juz upltynal.



Nie przechowywa¢ leku Dupixent w temperaturze pokojowej dluzej niz przez 14 dni.

P

Etap 3: Kontrola wzrokowa

1
Termin waZnos’ciW
/)

Przyjrze¢ si¢ lekowi przez okienko kontrolne na strzykawce:
Sprawdzi¢, czy ptyn jest przezroczysty, bezbarwny do bladozottego.

Uwaga: Moze by¢ widoczny pecherzyk powietrza; jest to normalne.

A

Nie uzywa¢ strzykawki, jesli ptyn zmieni kolor lub zmetnieje lub jesli bedzie zawieral
klaczki lub czastki stale.

Okienko kontrolne

b1
ﬂl‘m WHLIE L b ] 4

Etap 4: Odczekaé 30 minut

Potozy¢ strzykawke na ptaskim blacie na co najmniej 30 minut, aby w sposéb naturalny ogrzata sie do
temperatury pokojowe;j.

A
A

Nie wystawiaé strzykawki na bezpoSrednie dzialanie Swiatla slonecznego.

A

Nie przechowywa¢ leku Dupixent w temperaturze pokojowej dluzej niz przez 14 dni.

Nie ogrzewaé strzykawki w kuchence mikrofalowej, goracej wodzie lub bezposrednio na
$wietle stonecznym.
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Etap 5: Wybdr miejsca wstrzykniecia
Wybraé miejsce wstrzykniecia.
o Lek mozna wstrzykiwaé¢ w udo lub brzuch — z wyjatkiem okolicy 5 cm wokot pepka.

o Jezeli wstrzyknigcie wykonuje u pacjenta inna osoba, moze tez je wykona¢ w ramig.
e Zakazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

& Nie wstrzykiwa¢ w okolice skory, ktora jest bolesna lub uszkodzona badz tez na ktorej sa
zasinienia lub blizny.

B - Wstrzyknigcie samodzielne lub przez opiekuna

- “  Wstrzykniecie tylko przez opickuna

Etap 6: Oczyszczenie
Umy¢ rece.
Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym alkoholem.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia poczekac, az skora wyschnie.

A

Nie dotyka¢ ponownie miejsca wstrzyknigcia ani nie dmucha¢ na nie przed
wstrzyknieciem.
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Etap 7: Zdjecie nasadki

Trzymac¢ strzykawke, chwytajac ja za Srodek korpusu, z iglg skierowang od siebie i zdja¢ nasadke
Zigly.

A
A

Wstrzykna¢ lek natychmiast po zdjeciu z igty nasadki.

\_~
/ ii

Etap 8: Uchwycenie faldu skérnego

Nie naklada¢ nasadki na igl¢ ponownie.

Nie dotykac igly.

Uchwyci¢ fald skorny w miejscu wstrzyknigcia, w sposob pokazany na obrazku.

S

Etap 9: Wklucie igly

/

Catkowicie wkiu¢ iglte w fald skorny pod katem okoto 45°.
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Etap 10: Wcisniecie tloka
Zwolni¢ fald skorny.
Powoli, jednostajnym ruchem wciska¢ ttok do oporu, az strzykawka bedzie pusta.

Uwaga: bedzie wyczuwalny pewien opér. Jest to normalne.

Etap 11: Zwolnienie mechanizmu i wyjecie strzykawki

Unies¢ kceiuk, aby zwolni¢ tlok, az igta zostanie przykryta ostonka, a nastepnie wyja¢ igle z miejsca
wstrzyknigcia.

Jesli pokaze si¢ krew, lekko docisng¢ wacik lub gazg w miejscu wykonywania wstrzyknigcia.

A
A

Nie naklada¢ nasadki na igle ponownie.

Nie pociera¢ skory po wykonaniu wstrzykniecia.
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Etap 12: Usuniecie odpadow

Wyrzuci¢ strzykawke i nasadke na igte do pojemnika odpornego na przektucie.

A

Pojemnik nalezy zawsze przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie naklada¢ nasadki na igle¢ ponownie.

Nasadka g =
na igl % T
& /// Strzykawka
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