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Dupixent 200 mg och 300 mg injektions-
vatska, l6sning i forfylld spruta och i
forfylld injektionspenna

L3s noga igenom denna broschyr innan du bérjar anvanda detta

likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

»» Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

» Den hir broschyren ersitter inte bipacksedeln som du far tillsammans
med din medicin.

» Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

2> Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

2» Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apoteks-
personal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Se sid 11.



Vad Dupixent ar och vad det anvands for

Vad Dupixent ar

Dupixent innehaller den aktiva substansen dupilumab.

Dupilumab r en monoklonal antikropp (en typ av specialiserat protein)
som hindrar verkan av proteinerna IL-4 och IL-13. Bada spelar en viktig
roll fér orsakandet av tecken pa och symtom av atopisk dermatit och
prurigo nodularis.

Vad Dupixent anvands for

Dupixent anvands for att behandla vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och
aldre med mattlig till svar atopisk dermatit, som dven kallas atopiskt eksem.
Dupixent anvands ocksa for att behandla barn i aldern 6 manader till 11 ar
med svar atopisk dermatit. Dupixent kan anvandas enskilt eller tillsammans
med eksemlakemedel som du stryker pa huden.

Dupixent anvands ocksa for att behandla vuxna med mattlig till svar prurigo
nodularis, som dven kallas kronisk prurigo nodularis. Dupixent kan anvandas
enskilt eller tillsammans med ldkemedel mot prurigo nodularis

som du stryker pa huden.

Hur Dupixent fungerar

Anvandning av Dupixent for atopisk dermatit (atopiskt eksem) kan forbattra
hudens tillstdnd och minska klada. Dupixent har ocksa visats lindra symtom pa
smaérta, angest och depression associerade med atopisk dermatit. Dessutom
minskar Dupixent sdmnstdrningar och ger en forbattrad livskvalitet.



Vad du behover veta innan du
anvander Dupixent

Anvind inte Dupixent:

e om du ar allergisk mot dupilumab eller ndgot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges pd sid 14).

e om du tror att du kan vara allergisk, eller om du ar oséker, fraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Dupixent.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvander
Dupixent.

Dupixent ar inte ett akutldkemedel och ska inte anvandas for att behandla
en plotslig astmaattack.

Allergiska reaktioner

e | sdllsynta fall kan Dupixent orsaka allvarliga biverkningar, sasom
allergiska (6verkéanslighets-) reaktioner och anafylaktisk reaktion samt
angio6dem. Dessa reaktioner kan uppsta fran minuter till upp till sju dagar
efter administrering av Dupixent. Du maste vara uppmarksam pa tecken
pa dessa tillstand (t.ex. andningssvarigheter, svullnad i ansikte, lappar, mun,
svalg eller tunga, svimning, yrsel, svimningskénsla (lagt blodtryck), feber,
allméan sjukdomskansla, svullna lymfkoértlar, ndsselutslag, klada, ledvark,
hudutslag) nér du tar Dupixent. Sddana tecken finns listade under "Allvarliga
biverkningar” pd sid 11.

e Sluta anvanda Dupixent och meddela din lakare eller s6k medicinsk
hjalp omedelbart om du upptacker nagra tecken pa allergisk reaktion.

Eosinofila tillstand

o | sdllsynta fall kan patienter som anvander astmalakemedel utveckla
inflammation i blodkarl eller lungor pa grund av en 6kning av vissa vita
blodkroppar (eosinofiler).

e Det ar inte kdnt om detta orsakas av Dupixent. Detta sker vanligtvis men
inte alltid hos personer som ocksa tar kortikosteroider som avslutas eller for
vilken dosen sanks.



e Tala omedelbart om for din lakare om du utvecklar en kombination av
symtom som influensaliknande sjukdom, stickningar eller domningar
i armar eller ben, férsamring av lungsymtom och/eller hudutslag.

Parasitinfektioner (i tarmkanalen)

e Dupixent kan férsvaga din motstandskraft mot infektioner orsakade av
parasiter. Om du redan har en parasitinfektion ska den behandlas innan
du kan pabdrja behandling med Dupixent.

e Tala med din lakare om du har diarré, gaser, upprérd mage, smetig avforing
och uttorkning, som kan vara tecken pa parasitinfektion.

e Om du bor i ett omrade dar dessa infektioner &r vanliga eller om du
reser till ett sddant omrade bor du stimma av med din lakare.
Astma

Om du har astma och anvander astmaldakemedel ska du inte dndra eller sluta
med dem utan att diskutera med din lakare. Tala med din lakare innan du
slutar med Dupixent eller om din astma forblir okontrollerad eller férvarras
under behandlingen med detta lakemedel.

Ogonproblem

Tala med din lakare om du far nya eller forvarrade 6gonproblem,
inklusive 6gonsmarta eller synférandringar.

Barn och ungdomar

e Den forfyllda injektionspennan med Dupixent ar inte avsedd for
anvandning till barn under 2 ar.

e For barn i aldern 6 manader till yngre dn 2 ar, kontakta din lakare som
ordinerar lamplig forfylld spruta med Dupixent.

e Till barn fran 6 manader till yngre dn 12 ar ska dupilumab ges av en
ansvarig vuxen.

e Till barn 12 ar och dldre rekommenderas att dupilumab administreras
av eller under uppsikt av en vuxen.

e Sikerheten och férdelarna med Dupixent ar annu inte kdnda hos barn
under 6 manaders alder med atopisk dermatit.

e Sikerheten och férdelarna med Dupixent ar inte kdnda hos barn under
18 ar med prurigo nodularis.



Andra likemedel och Dupixent
Tala om for lakare eller apotekspersonal
e om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvanda andra lakemedel.

e om du nyligen har fatt eller snart ska fa en vaccination.

Andra likemedel vid astma

Sluta inte med eller minska dosen for dina astmaldkemedel, savida inte

din lakare har sagt at dig att gora det.

e Dessa lakemedel (i synnerhet de som kallas kortikosteroider) maste
avbrytas gradvis.

e Detta maste goras under direkt 6verinseende av din lakare och beroende
av ditt svar pa Dupixent.

Graviditet och amning

e Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare innan du anvander detta lakemedel. Effekten av detta
lakemedel pa gravida kvinnor ar inte kand, darfér bor Dupixent inte
anvandas under graviditet om inte din ldkare rekommenderar det.

e Om du ammar eller planerar att amma, tala med din ldkare innan du
anvander detta lakemedel. Du och din ldkare ska tillsammans bestamma
om du ska amma eller anvanda Dupixent. Du ska inte gora bade och.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ar osannolikt att Dupixent paverkar din férmaga att framféra fordon eller
anvanda maskiner.

Dupixent innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per bade 200 mg
dos och 300 mg dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

Dupixent innehaller polysorbat

Detta lakemedel innehaller polysorbat 80 dvs 4 mg per dos pa 300 mg (2 ml)
och 2,28 mg per dos pa 200 mg (1,14 ml). Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om fér din lakare om du eller ditt barn har nagra kdnda allergier.



Hur du anvander Dupixent

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du dr osaker.

Dupixent ges genom injektion under huden (subkutan injektion).

Din ldkare bestammer vilken dos av Dupixent som &r ritt for dig.

Rekommenderad dos hos vuxna med atopisk dermatit
e En forsta dos pa 600 mg (tva 300 mg injektioner)
e Foljt av 300 mg givet varannan vecka genom subkutan injektion.

Rekommenderad dos hos ungdomar (12 till 17 &r) med atopisk dermatit

Patientens Efterfoljande doser
kroppsvikt Initial dos (varannan vecka)
Mindre an 60 kg 400 mg (tva 200 mg injektioner) 200 mg

60 kg eller mer 600 mg (tva 300 mg injektioner) 300 mg

Rekommenderad dos hos barn (6 till 11 3r) med atopisk dermatit

Patientens
kroppsvikt Initial dos Efterfoljande doser
15 kg till 300 mg (en 300 mg injektion) 300 mgvar 4.e

mindre an 60 kg dag 1, foljt av 300 mg dag 15 vecka*, med start 4
veckor efter dos dag
15

60 kg ellermer 600 mg (tva 300 mg injektioner) 300 mg varannan vecka

* Dosen kan o6kas till 200 mg varannan vecka hos patienter med en kroppsvikt pa 15 kg
till mindre dn 60 kg baserat pa lakares bedomning.

Rekommenderad dos for barn i aldern 6 manader till 5 ar med
atopisk dermatit

Patientens
kroppsvikt Initial dos Efterfoljande doser
5 kg till 200 mg (en 200 mg injektion) 200 mg var 4.e vecka

mindre an 15 kg

15 kg till 300 mg (en 300 mg injektion) 300 mg var 4.e vecka
mindre an 30 kg




0 Viktig information

Den forfyllda injektionspennan med Dupixent ar inte avsedd fér anvandning
till barn under 2 ar.

Rekommenderad dos hos vuxna med prurigo nodularis

En initial dos pa 600 mg (tva 300 mg injektioner). Foljt av 300 mg varannan
vecka administrerad som subkutan injektion.

Injicering av Dupixent
Dupixent ges genom injektion under huden (subkutan injektion). Du och din
ldkare eller sjukskoterska avgor tillsammans om du sjalv ska injicera Dupixent.

Innan du injicerar Dupixent sjalv maste du ha blivit ordentligt upplard av din
lakare eller sjukskoterska. En ansvarig vuxen kan ocksa ge dig Dupixent efter
att ha blivit upplard av en lakare eller sjukskoterska.

Varje forfylld spruta och forfylld injektionspenna innehaller en dos
Dupixent (200 mg eller 300 mg). Skaka inte den forfyllda sprutan eller
den forfyllda injektionspennan.

Las noggrant "Anvandaranvisning” som finns i slutet av bipacksedeln
innan du anvander Dupixent.

Om du anvant for stor mangd av Dupixent

Om du anvant for stor mangd Dupixent eller om dosen givits for tidigt,
tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvinda Dupixent

Om du har glémt att injicera en dos Dupixent, tala med ldkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

Dessutom,

Om ditt dosschema &r varannan vecka och du missar en dos Dupixent:

e ge en Dupixent-injektion inom 7 dagar efter den missade dosen, fortsatt
sedan med ditt ursprungliga schema.

e om den missade dosen inte ges inom 7 dagar, vanta till ndsta planerade dos
for att ge injektionen av Dupixent.
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Om ditt dosschema éar var fidrde vecka och du missar en dos Dupixent:

e ge en Dupixent-injektion inom 7 dagar efter den missade dosen, fortsatt
sedan med ditt ursprungliga schema.

e om den missade dosen inte ges inom 7 dagar, starta ett nytt dosschema
med injektion var fijarde vecka fran den tidpunkt du kommer ihag att ta din
Dupixent-injektion.

Om du slutar att anvianda Dupixent
Sluta inte att anvdanda Dupixent utan att tala med din ldkare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anviandare behoéver inte fa dem.

Dupixent kan orsaka allvarliga biverkningar, sdsom sallsynta allergiska
(6verkanslighets-) reaktioner inkluderat anafylaktisk reaktion, serumsjuka och
serumsjukeliknande reaktion. Tecken pa dessa kan innefatta:

e andningsproblem

e svullnad i ansikte, lappar, mun, svalg eller tunga (angio6dem)

e svimning, yrsel, svimningskansla (lagt blodtryck)

o feber

e allman sjukdomskansla

e svullna lymfkortlar

e nasselutslag

e klada

o ledvark

e hudutslag

Om du utvecklar en allergisk reaktion ska du sluta anvdanda Dupixent
och tala med din lakare direkt.

Andra biverkningar
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)

e Reaktioner vid injektionsstéllet (t.ex. lokal rodnad, svullnad, klada, smérta,
lokalt blaméarke)

e Rodnad och klada i 6gon
o Ogoninfektion
e Munsar (pa lappar och hud)



o Okat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofiler)
e Ledviark (artralgi)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Svullnad i ansikte, lappar, mun, svalg eller tunga (angio6dem)
e Klada, rodnad och svullnad av 6gonlock

e Inflammation i 6gats hornhinna (6gats yttre klara skikt),
ibland med dimsyn (keratit)

e Utslag eller rodnad i ansiktet

e Torrhet i 6gonen

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e Allvarliga allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner)

e Sar pa dgats hornhinna (6gats yttre klara skikt),
ibland med dimsyn (ulcer6s keratit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
Biverkningar rapporteras till www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar
eller till www.sanofi.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Hur Dupixent ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands foére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Vid behov kan forfyllda sprutor/
injektionspennor férvaras i rumstemperatur i upp till 25 °C i maximalt
14 dagar. Forvaras ej 6ver 25 °C. Om du behdver ta ut kartongen ur
kylskapet permanent ska du skriva datum for uttag ur kylskap pa avsedd
plats pa kartongen, och anvanda Dupixent inom 14 dagar.

e Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

e Anvand inte detta lakemedel om I6sningen ar grumlig, missfargad eller
innehaller partiklar. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

1
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Anteckningar




Information till dig som
blivit forskriven Dupixent
200 mg och 300 mg
injektionsvatska, lI6sning i
forfylld injektionspenna

Bilderna pd sid 17-22 pa férfylld injektionspenna dr tagna ur bipacksedeln
for forfylld injektionspenna 300 mg (grén fdrg). For fullstdndiga bilder pd
forfylld injektionspenna 200 mg (gul fdrg), se i bipacksedeln som medféljer
férpackningen av Idkemedlet.
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Dupixent forfylld injektionspenna

- Forpackningens innehall och
ovriga upplysningar

e Den aktiva substansen ar dupilumab.

¢ Dupixent 200 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
Varje forfylld injektionspenna fér engangsbruk innehaller 200 mg
dupilumab i 1,14 ml 16sning (175 mg/ml).

e Dupixent 300 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
Varje forfylld injektionspenna fér engangsbruk innehaller 300 mg
dupilumab i 2 ml I16sning (150 mg/ml).

o Ovriga innehallsdmnen &r L-arginin monohydroklorid, L-histidin, L-histidin
monohydroklorid monohydrat, polysorbat 80 (E 433), natriumacetattri-
hydrat, isattiksyra (E 260), sackaros, vatten for injektionsvéatskor.

Dupixents forfylld injektionspenna - utseende och férpackningsstorlekar

e Dupixent ar en klar till svagt opaliserande, farglos till svagt gul I6sning
i en forfylld injektionspenna.

e Dupixent férekommer som 200 mg och 300 mg forfyllda injektionspennor
i forpackningar som innehaller 2 forfyllda injektionspennor.

DUPIXENT®

e
- 200 mg
injection ‘

- DUPIXENT®
! 300mg
injection




Anvandaranvisning forfylid
injektionspenna

Dupixent 200 mg och 300 mg injektionsvatska,
forfylld injektionspenna (dupilumab)

0 Viktig information

Denna produkt ar en férfylld injektionspenna fér engangsbruk.

Den innehaller 200 mg eller 300 mg Dupixent for injektion under huden
(subkutan injektion).

Du far inte férséka ge dig sjalv eller nagon annan en injektion om du inte
har blivit upplard av vardpersonal. Fér ungdomar i aldern 12 ar och aldre
rekommenderas det att Dupixent administreras av eller under éverinseende
av en vuxen. Till barn yngre an 12 ar ska Dupixent ges av en ansvarig vuxen.

Den forfyllda injektionspennan med Dupixent far endast anvandas till
vuxna och barn i aldern 2 ar och ildre.

e Lis alla instruktioner noggrant innan forfyllda injektionspennan anvands.

e Stdm av med vardpersonalen hur ofta du behover ta lakemedlet.

Delarna av den forfyllda Dupixent-injektionspennan visas i denna bild.

Fore anvandning Efter anvandning

Fonster Gult fonster - injektionen klar

il il
m:u ournav I | m: ‘:u ot I

Bome o m

Lock Lake- Etikett Lock Nalskydd (nal inuti)
medel (borttaget)
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Observera
e Byt injektionsstélle varje gang du injicerar.
e Anvind inte den forfyllda injektionspennan om den har skadats.

e Anviand inte den forfyllda injektionspennan om locket saknas eller
inte sitter pa ordentligt.

e Tryck inte pa eller ror ndlskyddet med fingrarna.

e Injicera inte genom klader.

e Tainte bort locket férrén precis innan du ger injektionen.

e Forsok inte sitta tillbaka locket pa den forfyllda injektionspennan.

o Ateranvind inte den forfyllda injektionspennan.

Hur Dupixent ska férvaras

e Forvara den (de) forfyllda injektionspennan (injektionspennorna) utom
rackhall fér barn.

e Forvara oanvanda forfyllda injektionspennor i originalférpackningen och
forvara dem i kylskap mellan 2 °C och 8 °C.

e Forvara forfyllda injektionspennor i originalférpackningen. Ljuskansligt.

e Forvarainte Dupixent i rumstemperatur (< 25 °C) i mer an 14 dagar.
Om du behéver ta ut kartongen ur kylskapet permanent ska du skriva ner
datum for uttag ur kylskapet pa avsedd plats pa kartongen, och anvanda
Dupixent inom 14 dagar.

o Skaka inte den forfyllda injektionspennan.
e Varm inte den forfyllda injektionspennan.
e Frys inte den forfyllda injektionspennan.

e Placera inte den forfyllda injektionspennan i direkt solljus.

16



A: Forbered injektionspennan

A1: Samla ihop delarna

Forsakra dig om att du har féljande:

e den forfyllda injektionspennan med Dupixent
¢ 1desinficerande servett*

e 1 bomullstuss eller kompress*

e en sticksaker behallare* (se steg D)

* ingdr inte i kartongen.

Etikett
A2: Titta pa etiketten

Forsakra dig om att du har korrekt .: D ‘Dumxnﬁ' .:)
produkt och dos.

A3: Kontrollera utgangsdatum

Kontrollera utgdngsdatumet. Utgangsdatum

Anviand inte den forfyllda T 3
Q injektionspennan om utgangs- (GR— “
datumet &r passerat.

Forvara inte Dupixent i rumstemperatur i mer dn 14 dagar.

17
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A4: Kontrollera lakemedlet

Titta pa lakemedlet genom fonstret pa den forfyllda
injektionspennan.

Kontrollera om vatskan ar klar och farglos till svagt gul.
Obs: Du kan se en luftbubbla, det dr normalt.

Kontrollera
Anvind inte den forfyllda injektionspennan fénster _[

om vatskan ar missfargad eller grumlig,
eller om den innehaller flagor eller partiklar.

b‘ ‘DUPIXENT .:)

Anvand inte den forfyllda injektionspennan om fénstret ar gult.

B

Ab5: Vanta till den férfyllda injektionspennan uppnar rumstemperatur

Lagg den forfyllda injektionspennan pa ett plant
underlag och vanta i minst 45 minuter pa 300 mg
forfylld injektionspenna eller minst 30 min pa
200 mg forfylld injektionspenna. Lat den uppna
rumstemperatur av sig sjalv.

Véarm inte den férfyllda injektionspennan i en
mikrovagsugn, varmt vatten eller i direkt solljus.

Placera inte den férfyllda injektionspennan i direkt solljus.

F6rvara inte Dupixent i rumstemperatur i mer 3n 14 dagar.
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B: Vilj ett injektionsstalle

B1: Rekommenderade
injektionsstallen ar:

e Laret

e Magen, férutom omradet 5 cm
narmast naveln.

o Overarmen, om en ansvarig vuxen

ger dig injektionen kan de dven
anvanda utsidan pa din 6verarm.

Byt injektionsstalle for varje
Dupixent-injektion.

Injicera inte genom klader.

Endast injektion
av ansvarig vuxen

Sjalvinjektion eller
av ansvarig vuxen

Sjalvinjektion eller av ansvarig vuxen

0 Endast injektion av ansvarig vuxen

Injicera inte hud som &r 6m, skadad eller har blamérken eller &rr.

B2: Tviatta handerna

B3: Forbered injektionsstallet

Rengor injektionsstallet med en
desinficerande servett.

Lat huden torka innan injektionen.

Ror inte injektionsstallet igen och
blas inte pa det innan injektionen.

19
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C: Ge injektionen

C1: Ta bort locket

Dra locket rakt av.

Vrid inte av locket. )
Ta inte bort locket férrén du &r redo Na&l inuti @

att injicera.

Tryck inte pa eller rér nalskyddet med fingrarna. Nalen ar inuti.

Satt inte tillbaka locket pa den forfyllda
injektionspennan nar du har tagit bort det.

C2: Nyp ett veck i huden
och placera nalskyddet
e Nyp ett veck i huden innan och under
injektion.
e Det dr inte nédvandigt att nypa ett veck i
huden for vuxna och barn fran 12 ars alder.

e Nar du placerar det gula nalskyddet pa
huden, hall den forfyllda injektionspennan
sa att du kan se fonstret.

Placera det gula nalskyddet pa din hud i
ungefar 90 graders vinkel.

Tryck inte pa eller ror det gula nalskyddet med fingrarna.
Nalen &r inuti.



0 Gnugga inte huden efter injektionen.

C3: Tryck ner

Tryck ner den forfyllda injektionspennan
stadigt mot huden tills du inte kan se
nalskyddet och hall kvar.

e Det kommer att horas ett »klick« nar in-
jektionen borjar.

e Fonstret kommer borja bli gult.

Injektionen kan ta upp till 15 sekunder.

Det &r inte nédvandigt att nypa ett veck i huden fér vuxna
och barn fran 12 ars alder.

C4: Hall stadigt

Hall den forfyllda injektionspennan
stadigt mot huden.

e Du kan hora ett andra klick.

. Kontrollera
e Kontrollera att hela fonstret gult fonster

har blivit gult.
e Rakna sedan langsamt till 5.

e Lyft sedan upp injektionspennan fran huden, injektionen &r klar.

R&kna sedan
langsamt till 5

Om fénstret inte blir helt gult, ta bort injektionspennan och ring
din vardgivare.

Ge inte dig sjédlv en andra dos utan att tala med din vardgivare.

Det ar inte nédvandigt att nypa ett veck i huden fér vuxna och barn
fran 12 ars alder.

C5: Ta bort

e Nar du har slutfort injektionen drar
du rakt upp for att ta bort den forfyll-
da injektionspennan fran huden och
slanger den omedelbart.

e Tryck forsiktigt en bomullstuss eller
kompress mot injektionsstallet om
det syns nagot blod.
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D: Slang

e Slang de forfyllda injektionspennorna
(nal inuti) och locken direkt efter

anvandning, i en sticksdker behallare. Forfylid
penna

Slang inte de forfyllda injektionspennorna
(nal inuti) och locken bland hushallsavfall.

Satt inte tillbaka locket.
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Information till dig som
blivit forskriven Dupixent
200 mg och 300 mg
injektionsvatska, l6sning i
forfylld spruta

Bilderna pa forfylld spruta pa sid 25, 27 och 28 i denna broschyr
refererar till bilderna i bipacksedeln fér 300 mg férfylld spruta.

For fullsténdiga bilder pa férfylld spruta 200 mg, se i bipacksedeln som
medfdljer férpackningen av Idkemedlet.
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Dupixent forfylld spruta

- Forpackningens innehall och
ovriga upplysningar

e Den aktiva substansen ar dupilumab.

e Dupixent 200 mg injektionsvitska, I6sning i forfylld spruta
Varje forfylld spruta innehaller 200 mg dupilumab i 1,14 ml |6sning
for injektionsviatska (injektion).

¢ Dupixent 300 mg injektionsvétska, 16sning i férfylld spruta
Varje forfylld spruta innehaller 300 mg dupilumab i 2 ml I16sning
for injektionsvatska (injektion).

o Ovriga innehallsamnen &r L-arginin monohydroklorid, L-histidin, L-histidin
monohydroklorid monohydrat, polysorbat 80 (E 433), natriumacetattri-
hydrat, isattiksyra (E 260), sackaros, vatten for injektionsvéatskor.

Dupixent forfylld spruta - utseende och forpackningsstorlekar

e Dupixent ar en klar till svagt opaliserande, farglos till svagt gul [6sning i
en forfylld spruta av glas med eller utan nalskydd.

e Dupixent forekommer som 200 mg och 300 mg forfyllda sprutor i
forpackningar som innehaller 2 forfyllda sprutor.




Anvandaranvisningar forfylld spruta

Dupixent 200 mg och 300 mg injektionsvatska,
I6sning i forfylld spruta (dupilumab)

0 Viktig information

Denna produkt ar en forfylld spruta for engangsbruk. Den innehaller 200 mg
eller 300 mg Dupixent for injektion under huden (subkutan injektion).

Du far inte forsoka ge dig sjalv eller nagon annan en injektion om du inte har
blivit upplard av vardpersonal. Till barn fran 6 manader till yngre an 12 ar ska

dupilumab ges av en ansvarig vuxen. Till barn 12 ar och aldre rekommenderas
att dupilumab administreras av eller under uppsikt av en vuxen.

e |3s alla instruktioner noggrant innan sprutan anvands.

e Stdm av med vardpersonalen hur ofta du behover ta lakemedlet.

e Be vardpersonalen visa dig hur sprutan anvands pa ratt satt innan du
injicerar forsta gangen.

Delarna av den forfyllda Dupixent-sprutan med nalskydd visas i denna bild.

Fore anvindning Efter anvandning

Kolvstang Kolvstang

Fingerflans

—— Fonster L Nal

= Nalskydd

Spruta
Nal

F Nallock
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Observera

e Byt injektionsstélle varje gang du injicerar.

e Anvind inte sprutan om den har tappats pa en hard yta eller skadats.
e Anvind inte sprutan om nallocket saknas eller inte sitter pa ordentligt.
e Ror inte kolvstangen foérrdn du ar redo att injicera.

e Injicera inte genom klader.

e Tainte bort nagra luftbubblor fran sprutan.

e For att forhindra olyckor dér nagon skadas av nalen har varje forfylld
spruta ett ndlskydd som automatiskt aktiveras for att skydda nalen efter
att du har givit injektionen.

e Dra aldrig tillbaka kolvstangen.

o Ateranvind inte sprutan.

Hur Dupixent ska férvaras
e Forvara sprutan (sprutorna) utom rackhall for barn.

e Forvara oanvanda sprutor i originalférpackningen och férvara dem
i kylskap mellan 2 °C och 8 °C.

e Forvara inte Dupixent i rumstemperatur (< 25 °C) i mer 3n 14 dagar.
Om du behover ta ut kartongen ur kylskapet permanent ska du skriva ner
datum for uttag ur kylskapet pa avsedd plats pa kartongen, och anvénda
Dupixent inom 14 dagar.

e Skaka inte sprutan.
e Virm inte sprutan.
e Frys inte sprutan.

e Placera inte sprutan i direkt solljus.
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Plocka ut sprutan ur kartongen genom
att halla pa mitten av sprutan.

Ta inte av nallocket férrin
du dr redo att injicera.

Anviand inte sprutan om den har
tappats pa en hard yta eller skadats.

Forsakra dig om att du har féljande:

e den forfyllda sprutan med Dupixent
¢ 1desinficerande servett*

e 1 bomullstuss eller kompress*

e en sticksaker behallare* (se steg 12)

*ingdr inte i kartongen.

Titta pa etiketten:
e Kontrollera utgangsdatumet.
e Kontrollera att du har korrekt

produkt och dos.

Anvand inte sprutan om
utgangsdatumet ar passerat.

1l

g
|
Utgangsdatum

Forvara inte Dupixent i rumstemperatur i mer an 14 dagar.
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Fonster

Steg 3: Granska

Titta pa lakemedlet genom ﬁ
fonstret pa sprutan:

Kontrollera om vatskan ar klar “l
och farglos till svagt gul.

Obs: Du kan se en luftbubbla,
det dr normalt.

Anvand inte sprutan om vatskan ar missfargad eller grumlig,
eller om den innehaller flagor eller partiklar.

Steg 4: Vanta till sprutan uppnar
rumstemperatur 45min 30 min
Ligg sprutan pa ett plant underlag och (300me]) B me)
vanta i minst 45 minuter pa 300 mg
forfylld spruta eller minst 30 min pa
200 mg forfylld spruta. Lat den uppna
rumstemperatur av sig sjalv.

Varm inte sprutan i en mikrovagsugn,
varmt vatten eller i direkt solljus.

Placera inte sprutan i direkt solljus.

Forvara inte Dupixent i rumstemperatur i mer dn 14 dagar.



Endast injektion

Valj ett injektionsstalle. .
av ansvarig vuxen

@ Du kan injicerai laret eller
magen, forutom omradet °
5 cm narmast naveln.

@ Om nagon annan ger di e
. 'g g_' g Sjalvinjektion eller
injektionen kan de dven av ansvarig vuxen

anvanda din éverarm.

. . . Sjalvinjektion eller av ansvarig vuxen
@ Byt injektionsstélle for yeviny &

s Endast injektion av ansvarig vuxen
varje injektion. . ! &

Injicera inte hud som ar 6m, skadad
eller har blaméarken eller arr.

Tvatta handerna.

Rengor injektionsstallet med
en desinficerande servett.

Lat huden torka innan injektionen.

Ror inte injektionsstillet igen och
blas inte pa det innan injektionen.

Hall sprutan pa mitten med nalen
pekandes fran dig sjalv och dra av nallocket.

Satt inte tillbaka nallocket.

Ror inte nalen.

==
=\

Injicera lakemedlet omedelbart efter
att nallocket tagits av.
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Steg 8: Nyp

Nyp ett hudveck vid injektionsstéllet,
som bilden visar.

Steg 9: Stick in
Stick in nalen fullstandigt i hudvecket
med en vinkel pa ungefar 45°.

Steg 10: Tryck
Nyp l6sare.

Tryck ner kolvstangen langsamt och stadigt
sa langt som det gar tills sprutan ar tom.

Obs. Du kommer kénna ett visst motstdnd.
Det dr normalt.
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Lyft tummen for att lossa kolven tills ndlen
ar tackt av nalskyddet och ta bort sprutan
fran injektionsstallet.

Tryck forsiktigt en bomullstuss eller kompress
mot injektionsstallet om det syns nagot blod.

Satt inte tillbaka nallocket pa nalen.

Gnugga inte huden efter injektionen.

Slang sprutan och nallocket i en
sticksaker behallare.
Satt inte tillbaka nallocket pa nalen.

Forvara alltid behallaren utom rackhall
for barn.
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DUPIXENT 2)?

(dupilumab)

Innehavare av godkdnnande fér forsiljning: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly,
Frankrike.

Tillverkare: Sanofi Winthrop Industrie, 1051 Boulevard Industriel, 76580 Le Trait, Frankrike.
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Briiningstrasse 50, Industriepark Hoechst, 65926 Frankfurt am Main,
Tyskland.

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkdnnandet for férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel: Sverige: Sanofi AB, Tel: +46 (0)8 634 50 00.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
ema.europa.eu.

Dupixent® (dupilumab) 200 mg och 300 mg, injektionsvatska, |6sning i forfylld spruta och forfylld injektions-
penna. Forfylld injektionspenna ar inte avsedd for anvandning till barn under 2 ar. Receptbelagt lakemedel. In-
dikation: Behandling av vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre med mattlig till svar atopisk dermatit, som
aven kallas atopiskt eksem. Behandling av barn 6 manader till 11 &r med svar atopisk dermatit. Anvands enskilt
eller tillsammans med eksemlikemedel som stryks pa huden. Dupixent anvands ocksa tillsammans med andra
astmaldkemedel for underhallsbehandling av svar astma hos vuxna, ungdomar och barn (fran 6 ar) vars astma
inte kontrolleras av deras nuvarande astmaldkemedel. Dupixent 300 mg anvands ocksa tillsammans med andra
lakemedel for underhallsbehandling av kronisk bihaleinflammation med naspolyper hos vuxna vars sjukdom inte
kontrolleras med nuvarande liakemedel. Dupixent 300 mg anvands dven for att behandla vuxna med mattlig till
svar prurigo nodularis, som ocksa kallas kronisk prurigo nodularis. Dupixent kan anvandas enskilt eller tillsammans
med ldkemedel mot prurigo nodularis som du stryker pa huden.

Varning och forsiktighet: Patienter med astma ska inte justera eller avsluta astmabehandlingen utan att forst
konsultera sin lakare. For fullstandig information om kontraindikationer, varningar och forsiktighet, biverkningar
och pris, se fass.se. Kontaktuppgifter: Dupixent tillhandahalls av Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, tel.
+46 8 634 50 00, sanofi.se. Vid fragor om vara ldkemedel kontakta: infoavd@sanofi.com.

Las bipacksedeln noga fore anvandning.

Sanofi och Regeneron samarbetar i ett globalt forsknings-
och utvecklingsprogram samt med marknadsféringen av Dupixent.
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