PRVNi A DOPOSUD JEDINA LECBA
ZACILENA NA IL-4 A IL-13, KLICOVE
SPOUSTECE PRETRVAVAJICIHO
ZANETU TYPU 212

RYCHLA A PRETRVAVAJICI
KONTROLA ONEMOCNENI
OD DETSTVi DO DOSPELOSTI!

PRIZNIVY DLOUHODOBY . JEDNODUCHE ZAHAJENI
PROFIL BEZPECNOSTI* " APOKRACOVANI LECBY*

Zkracena informace o pripravku

Nazev pripravku: Dupivent 100 mg injekéni roztok v predpinéné injeken strikacce, Dupixent 200 mg injekeni roztok v predplnéné injekénf stfikacce / v predpinéném peru, Dupixent 300 mq injekeni roztok v predplnéné injekéni strikacce / v predpinéném peru. Léciva latka: Dupilumab. Indikace: Atopickd
dermatitida (AD): Dupixent je indikovan k [éChé stiedné té7ké az té7ké AD u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, kteff jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii, a k 1éché tézké atopické dermatitidy u déti ve véku od 6 mésicti do 11 let, které jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii.
Astma: Dupivent je indikovén jako pridatnd udrZovaci lécba u dospélych, dospivajcich od 12 let a déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem se zénétem typu 2 charakterizovanym zvySenym poctem eozinofili v krvi a/nebo zvy3enim mnozstf exhalovaného oxidu dusnatého (FENO), jejichz nemoc nenf dostatecné
kontrolovana inhalacnimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkdch (v pripadé déti od 6 do 11 let ve strednich aZ vysokyich davkdch) a dalsim lécivym pripravkem k udrZovaci Iéché. Chronickd rinosinusitida s nosni polypdzou (CRSwNP): Dupixent je indikovan jako pfidatnd terapie k intranazdlnim kortiko-
steroiddim pro lécbu dospélych s tézkou CRSWNP, u nich terapie systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zékrok nezajistuji dostatecnou kontrolu onemocnéni. Prurigo nodularis: Pripravek Dupixent je indikovan k Iéché stredné tézkého az tézkého prurigo nodularis (PN) u dospélyich, kteff jsou vhodnymi
kandidaty pro systémovou terapii. Fozinofilni ezofagitida (FoE): Pripravek Dupixent je indikovan k [écbé eozinofilni ezofagitidy u dospélyich a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespon 40 kg, jejichz onemocnéni nenf dostatecné kontrolovano konvencni lécbou, netoleruji ji nebo kteff nejsou pro
konvencni lécbu vhodnymi kandidaty. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou litku. Davkovani a zptisob podani subkutanni injekce: Atopickd dermatitida: Doporucend tvodni dévka dupilumabu u dospélych pacient(i je 600 mg, nésledovand davkou
300 mg kazdy druhy tyden formou subkutanni injekce. U dospivajicich pacient(i ve véku od 12 do 17 let s hmotnosti méné nez 60 kg: tvodni dévka 400 mg, nésledovand dévkou 200 mg kazdy druhy tyden. U dospivajicich s hmotnosti 60 kg nebo vice: ivodni dévka 600 mg, nésledovana dévkou 300 mg kazdy druhy
tyden. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a7 méné ne7 60 kg: dvodnf ddvka 300 mg v den 1, nasledovand davkou 300 mq v den 15, a nésledovand dévkou 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po davce v den 15. Dévka miiZe byt u pacient(i s télesnou hmotnosti 15 kg az méné nez 60 kg na
zakladé posouzeni Iékafem zvySena na 200 mg Q2W. U déti ve véku 6 a7 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: tivodnf davka 600 mg, ndsledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U détive véku od 6 mésic(i do 5 let s hmotnosti 5 a2 méné nez 15 kg: tvodni dévka 200 mg, ndsledovand davkou 200 mg kazdé 4 tydny.
U déti ve véku od 6 mésicti do 5 let s hmotnosti 15 az méné nez 30 kg: tvodni ddvka 300 mg, ndsledovand davkou 300 mg kazdé 4 tydny. Dupilumab v pedplnéném peru neni urcen k pouziti u déti mladsich 12 let. U déti ve véku od 6 do 11 let s atopickou dermatitidou je pro poddvani v této populaci vhodny dupi-
lumab v predplnéné injekeni stifkacce. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy (TKS) nebo bez nich. U pacientd, u nichz nebyla po 16 tydnech Iéchy zaznamendna zadnd odpoved; je tieba zvézit ukonceni écby AD. Astma: Doporucend davka dupilumabu u dospélych a dospivajicich (od 12 let a starsich):
U pacientti s tézkym astmatem uzivajicich perordIni kortikosteroidy nebo u pacientl s tézkym astmatem a komorbidni stfedné tézkou az tézkou AD nebo u dospélyich pacient s komorbidni tézkou CRSWNP je tivodni dévka 600 mg, nésledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U vsech ostatnich pacientd je Gvodni
davka 400 mg, ndsledovand davkou 200 mg kazdy druhy tyden podavanou formou subkuténni injekce. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a7 méné ne7 30 kg: 100 mg kazdy druhy tyden (Q2W) nebo 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W). U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 30 kg a7 méné ne7 60 kg:
200 mg kazdy druhy tyden (Q2W) nebo 300 mq kazdé 4 tydny (Q4W). U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: 200 mg kazdy druhy tyden (Q2W). U pediatrickych pacientd (ve véku od 6 do 111et) s astmatem a komorbidnf tézkou atopickou dermatitidou md byt podle schvdlené indikace dodrzové-
na doporucend davka uvedend pro atopickou dermatitidu. Pacienti uzivajicf soucasné peroralnt kortikosteroidy mohou snizit dévku steroidd, pokud jiz lécbou dupilumabem doslo ke klinickému zlepsent. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou Iécbu. Poteba pokracovéni v I6ché mé byt zvézena nejméné jednou rocné na
zdkladé lékarského vyhodnoceni zévaznosti priznakli astmatu u pacienta. CRSwNIP: Doporucend dvodni davka u dospélych pacient je 300 mg dupilumabu, nésledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou lécbu. U pacientd, u nichz nebyla po 24 tydnech zaznamenéna zadna
odpoved, je tfeba zvazit ukonceni Iéchy. Prurigo nodularis: Doporucend tvodni davka dupilumabu u dospélych pacientt je 600 mg (dvé 300 mg injekce), ndsledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy nebo bez nich. Eozinofilni ezofagitida: Doporucend
davka dupilumabu u pacientti od 12 let s télesnou hmotnosti alespon 40 kg je 300 mq kazdy tyden. ZvlaStni upozornéni a opatteni pro poutiti: Dupilumab neni urcen k léché akutnich priznakil astmatu ani akutnich exacerbaci. Dupilumab neni urcen k [éché akutniho bronchospazmu ani status asthmaticus.
Po zahdjeni lécby dupilumabem se nesmi nahle vysadit systémové, topické ¢i inhalacni kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud dojde k systémové hypersenzitivni reakei (okamZité nebo opozdéné), musf byt podavani dupilumabu okamZité preruseno a musi byt zahdjena prislusna lécba. Eozinofini stavy: U dospéljch
pacient [écenych dupilumabem, kteff se zdicastnili programu zaméfeného na vyvoj astmatu, byly hldSeny pfipady eozinofilnf pneumonie a piipady vaskulitidy konzistentni s eozinofilni granulomatdzou s polyangiitidou (EGPA). Parazitdrmi infekce (helmintdzy): Pacienti se zndmymi parazitdmimi infekcemi byli vylouce-
ni z casti v Klinickych studiich. Pacienti s jiz existujicimi parazitamimi infekcemi majf byt Iéceni jesté pred zahajenim lécby dupilumabem. Pokud se pacienti nakazi béhem Iécby dupilumabem a nereaqujf na antiparazitérni Iécbu, musi byt Iécha dupilumabem prerusena, dokud infekce neodezni. Prihody souvisejici
s konjunktivitidou a keratitidou: Pacienti léceni dupilumabem, u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pretrvavajici i po standardnf Iécbé nebo pacienti se znamkami a priznaky naznacujicimi keratitidu, maji v pifpadé potieby podstoupit oftalmologické vySetieni. Komorbidni astma: Pacienti lécent dupilumabem pro
stiedné tézkou a7 tézkou AD nebo tézkou CRSWNP, ktefl maji také komorbidni astma, nemaji upravovat nebo prerusovat lécbu astmatu bez konzultace s lékafem. Pacienti s komorbidnim astmatem maji byt peclivé sledovéni po vysazeni dupilumabu. Ockovdni: Zivé nebo atenuované vakeiny se nemaji aplikovat pri
podavani dupilumabu, protoZe nebyla stanovena jejich Klinickd bezpecnost a ucinnost. Aby se zlepSila sledovatelnost biologickjich [€Civych pifpravkd md se piehledné zaznamenat ndzev podaného pripravku a cislo Sarze. Interakee: V linické studi u pacientd s AD byly hodnoceny cinky dupilumabu na PK substrétd
CYP Ucinek dupilumabu na PK soubézné podavanjich léciv se nepfedpoklads. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhatenstvi: Udaje o podévani dupilumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Dupilumab Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud potencidln pfinos prevazf potencilni riziko pro plod. Kojeni: Nenf
zndmo, zda se dupilumab vylucuje do lidského matefského miéka nebo zda je systémové absorbovén po perordlnim podani. Je tfeba rozhodnout, zda je vhodné prerusit kojen nebo prerusit 1écbu dupilumabem s prihlédnutim k prinosu kojeni pro dité a pfinosu Iécby pro Zenu. fertilita: Studie na zvitatech neprokdzaly
zhorsent fertility. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Dupilumab nemd Zddnj nebo mé zanedbateln viiv na schopnost fdit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci uiinky: Nejcastéjsimi nezddoucimi cinky jsou reakee v misté injekce (véetn erytému, edému, pruritu, bolest, otoku a modfin),
konjunktivitida, alergické konjunktivitida, artralgie, herpes st a eozinofilie. Bezpecnostni profil pozorovany u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let a u déti ve véku od 6 do 11 let v klinickych studiich s atopickou dermatitidou byl podobny jako u dospélych. Bezpecnostni profil u dospivajicich pacientd ve véku od 12 do
17 let s astmatem nebo EoE byl podobny bezpecnostnimu profilu pozorovanému u dospélych pacientd. U déti ve véku od 6 do 11 let se stiedné tézkym az tézkym astmatem byly reportovany mimé az stiedné zavazné pripady enterobidzy a eozinofilie bez nutnosti preruseni Iécby dupilumabem. Predavkovani: Pro
preddvkovani dupilumabem neexistuje zadnd specifickd Iécha. V pfipadé predavkovani je tieba u pacienta sledovat jakékoliv znamky a priznaky nezadoucich tcinkii a okamzité zahdjit vhodnou symptomatickou [écbu. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavat v chladnicce
(2°C-8°C). Chranit pied mrazem, uchovévat v plvodni krabicce, aby byl piipravek chrdnén pied svétlem. Baleni: Dupivent 100 mg v 0,67 ml roztoku v piedplnéné injekén stifkacce (nenf dostupny v CR), Dupixent 200 mg v 1,14 ml roztoku a Dupixent 300 mg ve 2 ml roztoku v piedpinéné injekén stitkacce/ v pied-
plnéném peru. Registracni isla: £U/1/17/1229/001-002, 004-006, 008, 017,018, 020, 026-028. Dritel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly. Datum posledni revize textu: 15. 3. 2023. Pfipravek Dupixent je vyddvdn pouze na lékafsky predpis, je piné
hrazen z prostiedk(l verejného zdravotniho pojisténi dospélym pacienttim, détskym a dospivajicim pacienttim s tézkou formou atopické dermatitidy od 6 let do 18 let a v Iécbé dospéljich pacient s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem. V indikaci u détf ve véku od 6 mésicti do 5 let s tézkou formou atopické
dermatitidy, chronickd rinosinusitida s nosni polypdzou, u déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem, prurigo nodularis a eozinofilnf ezofagitida nenf dosud hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Pred pouZitim pripravku se seznamte s tplnou informaci o pfipravku. DalSi informace jsou k dis-
pozici na adrese: sanofi-aventis, s.r., Eviopskd 846/1762, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofl.cz.
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