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 pfipravku

Nazev piripravku: Dupixent 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce / v predplnéném peru, Dupixent 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce / v predplnéném peru. Léciva latka: Dupilumab. Indikace: Atopickd dermatitida (AD): Dupixent je indikovan k léché stfedné
t87ké a7 tézké AD u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, ktefi jsou vhodnymi kandidéty na systémovou terapii, a k [é¢bé tézké atopické dermatitidy u déti ve véku od 6 mésicti do 11 let, které jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii. Astma: Dupixent je indikovan jako pfidatnd udrzo-
vaci lécba u dospélych, dospivajicich od 12 let a déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem se zanétem typu 2 charakterizovanym zvy3enym poctem eozinofili v krvi a/nebo zvySenim mnozstvf exhalovaného oxidu dusnatého (FENO), jejichz nemoc nenf dostatecné kontrolovana inhalacnimi kortikosteroidy
(IKS) ve vysokych ddvkach (v pfipadé déti od 6 do 11 let ve stiednich aZ vysokych davkach) a dalsim lécivym pfipravkem k udrZovaci [écbé. Chronickd rinosinusitida s nosni polypézou (CRSwNP): Dupixent je indikovan jako pfidatnd terapie k intranazaInim kortikosteroidim pro lécbu dospélych s tézkou
CRSWNP, u nichz terapie systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuji dostatecnou kontrolu onemocnéni. Prurigo nodularis: Pripravek Dupixent je indikovan k I6cbé stredné tézkého az tézkého prurigo nodularis (PN) u dospélyich, ktefi jsou vhodnymi kandiddty pro systémovou terapii.
Eozinofilni ezofagitida (EoE): Pipravek Dupixent je indikovan k [écbé eozinofilni ezofagitidy u dospélyich a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespon 40 kg, jejichz onemocnéni neni dostatecné kontrolovéno konvencni lécbou, netolerujf ji nebo ktef nejsou pro konvencni Iécbu vhodnymi
kandidaty. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku. Davkovani a zpiisob podani subkutanni injekce: Atopickd dermatitida: Doporucend Gvodni dévka dupilumabu u dospélyich pacientti je 600 mg, nésledované dévkou 300 mg kazdy druhy tyden
formou subkutanni injekce. U dospivajicich pacientd ve véku od 12 do 17 let s hmotnosti méné nez 60 kg: Gvodni dévka 400 mg, nésledovand davkou 200 mg kazdy druhy tyden. U dospivajicich s hmotnosti 60 kg nebo vice: tvodni dévka 600 mg, ndsledovand dévkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti ve véku
0d 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a7 méné nez 60 kg: tvodni davka 300 mg v den 1, ndsledovand davkou 300 mg v den 15 a nésledovand davkou 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po ddvce v den 15. Davka miize byt u pacientti s télesnou hmotnosti 15 kg az méné nez 60 kg na zékladé posouze-
niékafem zvysena na 200 mg Q2W. U déti ve véku 6 aZ 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: tvodni dévka 600 mg, ndsledovand davkou 300 mq kazdy druhy tyden. U déti ve véku od 6 mésict do 5 let s hmotnosti 5 az méné nez 15 kg: tvodni dévka 200 mg, nésledovand davkou 200 mq kazdé 4 tydny. U déti
ve véku od 6 mésicti do 5 let s hmotnosti 15 az méné nez 30 kg: vodni dévka 300 mg, nésledovand dévkou 300 mq kazdé 4 tydny. Dupilumab v predplnéném 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-
|umab v predplnéné injekeni stifkacce. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy (TKS) nebo bez nich. U pacientd, u nichz nebyla po 16 tydnech lécby zaznamendna zadnd odpoved, je tieba zvézit ukonceni Iéchy AD. Astma: Doporucend dévka dupilumabu u dospélych a dospivajicich (od 12 let
astarsich): U pacient(i s tézkym astmatem uzivajicich perordlni kortikosteroidy nebo u pacientd s tézkjm astmatem a komorbidni stfedné tézkou a7 tézkou AD nebo u dospélych pacientti s komorbidni tézkou CRSWNP je tvodni dévka 600 mg, nésledovand davkou 300 mq kazdy druhy tyden. U viech ostatnich
pacient( je Gvodni davka 400 mg, nésledovand davkou 200 mg kazdy druhy tyden podavanou formou subkuténni injekce. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg aZ méné nez 30 kg: 300 mq 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 mg kazdé 4 tydny (Q4W). U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: 200 mq kazdy druhy tyden (Q2W). U pediatrickych pacienti (ve véku od 6 do 11 let) s astmatem a komorbidni tézkou atopickou dermatitidou ma byt podle schvélené indikace dodrzovéna doporucend
davka uvedend pro atopickou dermatitidu. Pacienti uzivajicf soucasné peroralnf kortikosteroidy mohou snizit ddvku steroidd, pokud jiz [écbou dupilumabem doslo ke Klinickému zlepsen. Dupilumab je uréen pro dlouhodobou [écbu. Potieba pokracovani v 1écbé mé byt zvazena nejméné jednou roné na zakladé
Iékarského vyhodnoceni zavaznosti priznak(i astmatu u pacienta. CRSwNP: Doporucend Gvodni dévka u dospélych pacientl je 300 mg dupilumabu, ndsledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou lécbu. U pacientd, u nichz nebyla po 24 tydnech zaznamenana zadnd
odpovéd, je tieba zvdzit ukonceni lécby. Prurigo nodularis: Doporucend tvodni davka dupilumabu u dospélych pacientti je 600 mg (dvé 300mg injekee), nésledovand dévkou 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 alespori 40 kg je 300 mq kazdy tyden. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Dupilumab neni urcen k [écbé akutnich priznakd astmatu ani akutnich exacerbaci. Dupilumab neni urcen k léché akutniho bronchospazmu ani status ast-
hmaticus. Po zahdjeni lécby dupilumabem se nesmi nahle vysadit systémové, topické ¢i inhalacni kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud dojde k systémové hypersenzitivni reakci (okamyité nebo opozdéné), musf byt podavani dupilumabu okamzité preruseno a musi byt zahdjena piislusnd lécba. fozinofilni
stavy: U dospélych pacient(i [écenych dupilumabem, tef se zicastnili programu zaméfeného na vyvoj astmatu, byly hidseny pfipady eozinofilnf pneumonie a pfipady vaskulitidy konzistentni s eozinofilni granulomatézou s polyangiitidou (EGPA). Parazitdrni infekce (helmintdzy): Pacienti se zndmymi parazitar-
nimi infekcemi byli vylouceni z casti v Klinickych studiich. Pacienti s jiz existujicimi parazitrnimi infekcemi majf byt Iéceni jesté pred zahdjenim Iécby dupilumabemn. Pokud se pacienti nakazi béhem Iécby dupilumabem a nereaguji na antiparazitami lécbu, musf byt Iécba dupilumabem prerusena, dokud in-
fekce neodezni. Prihody souvisejici s konjunktivitidou a keratitidou: Pacienti léceni dupilumabem, u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pretrvavajici i po standardni 1écbé, nebo pacienti se zndmkami a pfiznaky naznacujicimi keratitidu majf v pfipadé potieby podstoupit oftalmologické vysetieni. Komorbidni
astma: Pacienti léceni dupilumabem pro stredné té7kou az tézkou AD nebo tézkou CRSWNP, ktefi majf také komorbidnf astma, nemajf upravovat nebo prerusovat |écbu astmatu bez konzultace s lékarem. Pacienti s komorbidnim astmatem maji byt peclivé sledovani po vysazeni dupilumabu. Ockovdni: Zivé nebo
atenuované vakciny se nemajf aplikovat pfi podavani dupilumabu, protoZe nebyla stanovena jejich Klinickd bezpecnost a cinnost. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych pmpravku ma se prehledné zaznamenat nazev podaného piipravku a Cislo Sarze. Interakee: V Klinické studii u pacient(i s AD
byly hodnaceny (icinky dupilumabu na PK substratti CYP. Ucinek dupilumabu na PK soub&zné podavanych I€civ se nepredpokléda. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Tehotenstvi: Udaje o podavéni dupilumabu téhotnjm Zenam jsou omezené. Dupilumab Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud poten-
ciélni prinos pevazi potencidini riziko pro plod. Kojeni: Neni zndmo, zda se dupilumab vylucuje do lidského matefského mléka nebo zda je systémoveé absorbovan po perordinim podént. Je tfeba rozhodnout, zda je vhodné prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu dupilumabem s pfihlédnutim k prinosu kojeni pro dité
a prinosu 1é¢hy pro Zenu. Fertilita: Studie na zvifatech neprokézaly zhorsen fertility. U¢inky ma schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Dupilumab nemd zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky jsou reakce
v misté injekce (vCetné erytému, edému, pruritu, bolesti, otoku a modrin), konjunktivitida, alergickd 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 podob-
ny jako u dospélych. Bezpecnostni profil u dospivajicich pacienti ve véku od 12 do 17 let s astmatem nebo Eo byl podobny bezpecnostnimu profilu pozorovanému u dospélyich pacientdi. U déti ve véku od 6 do 11 let se stiedné tézkym az tézkym astmatem byly reportovany mimé a7 stiedné zavazné piipady
enterobidzy a eozinofilie bez nutnosti preruseni lécby dupilumabem. Pfedavkovani: Pro predavkovani dupilumabem neexistuje zadna specifickd Iécba. V pripadé predavkovani je tfeba u pacienta sledovat jakékoliv znamky a piiznaky nezadoucich tcinkd a okamzité zahdjit vhodnou symptomatickou lécbu.
Doba poutzitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavat v chladnicce (2—8 °C). Chranit pfed mrazem, uchovdvat v pvodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: Dupixent 200 mg v 1,14 ml roztoku a Dupixent 300 mg ve 2 ml roztoku v predplnéné injekénf
stifkacce / v predplnéném peru. Registracni €isla: £U/1/17/1229/001-002, 004-006, 008,017, 018, 020, 026-028. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly. Datum posledni revize textu: 28.7. 2023. Pripravek Dupixent je vyddvan
pouze na lékafsky predpis, je pIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi dospélym pacientdm, détskym a dospivajicim pacienttim s tézkou formou atopické dermatitidy od 6 let do 18 let a v Iéché dospélych pacient s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem. V indikaci u déti ve véku
od 6 mésict do 5 let s tézkou formou atopické dermatitidy, chronickou rinosinusitidou s nosni polypdzou, u déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem, prurigo nodularis a eozinofilni ezofagitidou neni dosud hrazen z prostredk(i vefejného zdravotniho pojisténi. Pied pouZitim pfipravku se seznamte s tplnou
informaci o pripravku. DalSi informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r.0., Eviopskd 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.
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