DUPIXENT 300 mg/2 mL
Kisa Uriin Bilgisi Ozeti

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik
meslegi mensuplariin siipheli advers reaksiyonlarint bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin
yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00
08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya Sanofi Uriin Giivenliligi Departmani’na dogrudan (e-posta:
farmakovijilans.turkiye@sanofi.com; tel: 0 212 339 10 00) bildirmeniz gerekmektedir. Beseri tibbi iiriiniin adi:
DUPIXENT 300 mg/2 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igeren kullanima hazir enjektor. Steril. Kalitatif ve kantitatif
bilesimi: Her bir tek kullanimlik kullanima hazir enjektér 2 mL ¢ozeltide 300 mg dupilumab igerir. Her mL’de 1,3
mg sodyum asetat trihidrat bulunur. Farmasoétik form: Enjeksiyonluk c¢oézelti. Terapoétik endikasyonlar:
DUPIXENT, sistemik tedaviye aday olan orta ila siddetli atopik dermatitli yetiskin ve 12 yas ve iizeri adolesan
hastalarin tedavisinde endikedir. DUPIXENT, sistemik tedaviye aday olan siddetli atopik dermatitli 6 ay ila 11 yas
arasindaki cocuk hastalarin tedavisinde endikedir. DUPIXENT, sistemik tedavi i¢cin aday olan orta ila siddetli
prurigo nodularisli (PN) yetiskinlerin tedavisi i¢in endikedir. DUPIXENT, yetiskinlerde inhale kortikosteroid
(IKS), uzun etkili beta2-agonist (LABA) ve uzun etkili muskarinik antagonist (LAMA) kombinasyonunda veya
IKS uygun degilse LABA ve LAMA kombinasyonunda yiiksek kan eozinofilleri ile karakterize kontrol
edilemeyen kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) i¢in ek idame tedavisi olarak endikedir. Pozoloji ve
uygulama sekli: Tedavi atopik dermatitin tani ve tedavisinde deneyimli uzman hekimler tarafindan
baslatilmalidir. Yetiskin hastalar ig¢in 6nerilen dupilumab dozu, 600 mg’lik bir baslangi¢ dozu (300 mg'lik iki
enjeksiyon), bunu takiben iki haftada bir subkiitan enjeksiyon olarak verilen 300 mg'dir. 12 ila 17 yas araligindaki
adolesan hastalar i¢in 6nerilen dupilumab dozu hastanin viicut agirligi 60 kg ve iizeriyse baglangi¢ dozu 600 mg
(iki adet 300 mg enjeksiyon), sonraki dozlar iki haftada bir 300 mg; viicut agirlig1 60 kg’dan azsa baslangig dozu
400 mg (iki adet 200 mg enjeksiyon), sonraki dozlar iki haftada bir 200 mg’dir. 6 ila 11 yag aralifindaki ¢ocuk
hastalar i¢in Onerilen dupilumab dozu hastanin viicut agirligi 60 kg ve iizeriyse baslangic dozu 600 mg (iki adet
300 mg enjeksiyon), sonraki dozlar iki haftada bir 300 mg; viicut agirligi 15 kg’dan 60 kg’a kadarsa baslangic
dozu 1. Giinde 300 mg (bir 300 mg enjeksiyon), ardindan 15. Giinde 300 mg, sonraki dozlar 15. Giin dozundan 4
hafta sonra baslayarak her 4 haftada bir 300 mg’dir. 6 ay ila 5 yas araliindaki ¢ocuk hastalar icin Gnerilen
dupilumab dozu hastanin viicut agirligi 15 kg’dan 30 kg’a kadarsa baslangic dozu 300 mg (bir adet 300 mg
enjeksiyon), sonraki dozlar dort haftada bir 300 mg; viicut agirligi 5 kg’dan 15 kg’a kadarsa baslangi¢c dozu 200
mg (bir adet 200 mg enjeksiyon), sonraki dozlar dort haftada bir 200 mg’dir. Dupilumab topikal kortikosteroidler
ve topikal kalsindrin inhibitorleri ile birlikte veya bunlar olmadan kullanilabilir. 16 haftalik atopik dermatit
tedavisinden sonra yanit vermeyen hastalarda tedavinin kesilmesi diigiiniilmelidir. Kismi cevap veren bazi
hastalarda 16. haftadan sonra tedaviye devam edilmesi durumunda klinik iyilesme daha belirgin olabilir.
Dupilumab tedavisine ara verilmesi durumunda tekrar baglandiginda tedavi basarili olabilir. Haftada bir uygulanan
doz atlanirsa, miimkiin olan en kisa siirede doz uygulanmali ve bu tarihe gore yeni bir program baslatiimalidir. iki
haftada bir uygulanan doz atlanirsa, kagirilan dozu takip eden 7 giin i¢inde doz uygulanmali ve orijinal programa
devam edilmelidir. Kagirilan dozun 7 giin i¢inde uygulanmamas1 durumunda, orijinal programa gore bir sonraki
doza kadar beklenmelidir. Dort haftada bir uygulanan doz atlanirsa, kagirilan dozu takip eden 7 giin i¢inde doz
uygulanmali ve orijinal programa devam edilmelidir. Kacirtlan dozun 7 giin i¢inde uygulanmamasi durumunda,
doz uygulanmali bu tarihe gore yeni bir program baslatilmalidir. PN tedavisinde yetiskin hastalar i¢in onerilen
dupilumab dozu, 600 mg’lik bir baslangic dozu (300 mg'lik iki enjeksiyon), bunu takiben iki haftada bir subkiitan
enjeksiyon olarak verilen 300 mg'dir. Dupilumab topikal kortikosteroidler ile birlikte veya topikal kortikosteroidler
olmadan kullanilabilir. PN klinik ¢alisma verileri, 24 haftaya kadar tedavi edilen hastalar i¢in mevcuttur. PN igin
24 haftalik tedaviden sonra yanit vermeyen hastalarda tedavinin kesilmesi diisiiniilmelidir. KOAH tedavisinde
yetigkin hastalar igin 6nerilen dupilumab dozu iki haftada bir subkiitan enjeksiyon olarak verilen 300 mg’dir.
Dupilumab, uzun siireli tedavi i¢in tasarlanmistir. 52 haftadan sonra doz uygulamasi incelenmemistir. KOAH i¢in
52 haftalik tedaviden sonra yanit vermeyen hastalarda tedavinin kesilmesi diisiiniilmelidir. Uygulama sekli:
Subkiitan yolla uygulanir. Dupilumab, gébek deligi ¢evresindeki 5 cm’lik alan hari¢ olmak iizere karin veya uyluk
bolgesine subkiitan enjeksiyon yoluyla uygulanmaktadir. Enjeksiyonu baska biri uygularsa, ist kol da
kullanilabilir. Her bir kullanima hazir sirga tek kullanimliktir. Baslangic 600 mg'lik doz i¢in, farkli enjeksiyon
bolgesine ardisik olarak iki 300 mg enjeksiyon uygulanmalidir. Kontrendikasyonlar: Etkin maddeye veya
yardime1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri: Akut Astim
veya KOAH alevlenmeleri: Dupilumab, akut astim veya KOAH belirtilerini veya akut alevlenmelerini tedavi
etmek icin kullanimamalidir. Dupilumab, akut bronkospazm veya status astmatikusu tedavi etmek icin
kullanilmamalidir. Kortikosteroidler: Dupilumab tedavisi baslatildiktan sonra sistemik, topikal veya inhale
kortikosteroidler aniden durdurulmamalidir. Uygun olan durumlarda kortikosteroid dozunda yapilacak azaltmalar
kademeli olarak ve dogrudan hekim goézetimi altinda yapilmalidir. Kortikosteroid dozunun azaltilmasi sistemik
geri ¢ekilme semptomlariyla iliskilendirilebilir ve/veya sistemik kortikosteroid tedavisinin daha 6nce baskiladigi
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hastaliklarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir. Asir1 duyarlilik: Sistemik bir asir1 duyarlilik reaksiyonu (ani veya
gecikmeli) meydana gelirse, dupilumab uygulamasi derhal kesilmeli ve uygun tedavi baglanmalidir. Anafilaktik
reaksiyon, anjiyoddem ve serum hastalig1 / serum hastaligi benzeri reaksiyon vakalart bildirilmistir. Dupilumab
enjeksiyonundan sonra anafilaktik reaksiyonlar ve anjiyoddem dakikalar ile yedi giin arasinda meydana gelmistir.
Eozinofilik durumlar: Astim gelistirme programina katilan yetiskin hastalarda dupilumab ile eozinofilik pndmoni
ve eozinofilik graniilomatozis ile poliangeitise (EGPA) uygun vaskiilit vakalar bildirilmigtir. KRSvNP gelistirme
programinda komorbid astimi olan yetiskin hastalarda dupilumab ve plasebo ile EGPA’ya uygun vaskiilit vakalari
bildirilmistir. Hekimler, eozinofili olan hastalarinda vaskiilitik dokiintii, kétiillesen pulmoner semptomlar, kardiyak
komplikasyonlar ve/veya noropati konusunda dikkatli olmalidir. Astim tedavisi goren hastalar, bazen klinik
ozellikler olarak eozinofilik pndmoni veya eozinofilik graniilomatozis ile poliangeitis ile tutarli vaskiilit
belirtileriyle kendini gosteren ciddi sistemik eozinofili ile bagvurabilirler. Bu durumlar genellikle, ancak her zaman
olmamakla birlikte, oral kortikosteroid tedavisinin azaltilmasi ile iligkilidir ve sistemik kortikosteroid tedavisi ile
tedavi edilir. Helmint enfeksiyonu: Bilinen helmint enfeksiyonu olan hastalar klinik ¢aligmalara dahil
edilmemigtir. Dupilumab, IL-4 / IL-13 sinyalini inhibe ederek helmint enfeksiyonlarma karsi immiin yaniti
etkileyebilir. Onceden helmint enfeksiyonu olan hastalar, dupilumab baslatilmadan 6nce tedavi edilmelidir.
Hastalar, dupilumab tedavisi alirken enfekte olurlarsa ve anti-helmint tedavisine cevap vermezlerse, enfeksiyon
ortadan kalkincaya kadar, dupilumab tedavisi kesilmelidir. Konjunktivit ve keratit ile ilgili olaylar: Dupilumab ile
konjonktivit ve keratite bagli olaylar, agirlikli olarak atopik dermatit hastalarinda bildirilmistir. Baz1 hastalarda,
konjonktivit veya keratit ile iligkili gérme bozukluklar1 (6rn. bulanik gdrme) raporlanmistir. Hastalara yeni
baslayan veya kotiilegsen géz semptomlarini saglik uzmanlarina bildirmeleri tavsiye edilmelidir. Standart tedaviyi
takiben diizelmeyen konjonktivit veya keratiti diisiindiiren belirti ve semptomlar gelistiren dupilumab ile tedavi
edilen hastalar, uygun sekilde oftalmolojik muayeneye tabi tutulmalidir. Es zamanli astim1 olan atopik dermatitli
hastalar: Es zamanli astim1 olan ve orta-siddetli atopik dermatiti i¢in dupilumab alan hastalar hekimlerine
danigmadan astim tedavilerini ayarlamamali veya durdurmamalidir. E§ zamanli olarak astimi olan hastalar,
dupilumabin kesilmesini takiben dikkatle izlenmelidir. Asilar: Klinik giivenliligi ve etkililigi kanitlanmadigt i¢in,
canli ve canli ateniie asilar dupilumabla es zamanli verilmemelidir. Hastalarin dupilumab tedavisinden once
mevcut immiinizasyon kilavuzlarina gore canli ve canli ateniie immiinizasyon agisindan giincellenmesi
onerilmektedir. Dupilumab ile tedavi edilen hastalarda canli veya canli ateniie asilarin uygulanmast i¢in rehberligi
destekleyecek klinik veriler mevcut degildir. TdaP asis1 ve meningokokkal polisakkarit agisina verilen immiin
yanitlar1 incelenmistir. Izlenebilirlik: Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan
iiriiniin ticari ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir. Yardimct maddeler: Bu tibbi iiriin
her 300 mg dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum igermez”. Bu tibbi
iiriin, her 300 mg dozda (2 mL) 4 mg polisorbat 80 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Diger

tibbi iiriinler ile etkilesimler: Atopik dermatitli hastalarin 16 hafta boyunca haftada bir kez 300 mg

dupilumab ile tedavi edildigi bir calismada asilamaya karsi immiin yanitlar degerlendirilmistir.
12 haftalik dupilumab uygulamasindan sonra, hastalar bir Tdap asis1 (T hiicresi bagimli) ve bir meningokok
polisakkarit agis1 (T hiicresinden bagimsiz) ile asilanmis ve immun yanitlar1 4 hafta sonra degerlendirilmistir. Hem
tetanoz as1s1 hem de meningokok polisakkarit agisina karsi antikor yanitlari, dupilumab ile tedavi edilen ve plasebo
ile tedavi edilen hastalarda benzerdir. Calismada canli olmayan asilar ve dupilumab arasinda herhangi bir olumsuz
etkilesim not edilmemistir.Bu nedenle, dupilumab tedavisi alan hastalara es zamanli inaktif veya canli olmayan
asilar yapilabilir. AD hastalari ile yapilan klinik bir ¢alismada, dupilumabin CYP substratlarinin farmakokinetigi
(FK) tizerindeki etkileri degerlendirilmistir. Bu ¢alismadan elde edilen veriler, dupilumabin CYP1A2, CYP3A,
CYP2C19, CYP2D6 veya CYP2C9 aktivitesi tizerinde klinik olarak iliskili etkilerini géstermemistir. Gebelik
kategorisi: B. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon): Dupilumab ile
¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda bir ¢alisma yiiriitilmemistir. Gebelik donemi: Gebe kadinlarda
dupilumabin kullanimindan elde edilen sinirli miktarda veri bulunmaktadir. Hayvan ¢aligmalari, {ireme toksisitesi
ile ilgili dogrudan veya dolayli zararl etkileri gdstermemektedir. Dupilumab, gebelik sirasinda potansiyel yararin
sadece fetiise kars1 potansiyel riski almaya deger oldugunda kullanilmalidir. Laktasyon dénemi: Dupilumabin
insan siitiine ge¢ip gecmedigi veya yutuldugunda sistemik olarak absorbe edilip edilmedigi bilinmemektedir.
Cocuk i¢in emzirmenin yararinin ve kadin i¢in tedavinin yararinin géz dniinde bulundurulmasi suretiyle emzirmeyi
veya dupilumab tedavisini birakip birakmama karari verilmelidir. Ureme yetenegi/Fertilite: Hayvan calismalari,
fertilite bozuklugu gostermemistir. Ara¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler: Dupilumabin ara¢ ve makine
kullanimi iizerinde etkisi yoktur ya da 6nemsizdir. Istenmeyen etkiler: Atopik dermatitli hastalarda klinik
calismalarda ve pazarlama sonrasi verilere gore, Yaygin (= 1/100 ila <1/10); konjunktivit, oral herpes, eozinofili,
alerjik konjunktivit, artralji, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (eritem, 6dem, kasinti, agri, sislik ve morarma)
Yaygin olmayan (= 1/1.000 ila <1/100); anjiyoddem, keratit, blefarit, goz kasmtisi, kuru goz, yilizde dokiinti
kizariklik. Seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); serum hastalig1 reaksiyonu, serum hastaligi benzeri reaksiyonlar,
anafilaktik reaksiyon, ilseratif keratit. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Tibbi (iiriiniin
ruhsatlandirilmasindan sonra siipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi 6nem tagimaktadir. T1bbi {iriiniin yarar/risk
dengesinin siirekli izlenmesini saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu



Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) Doz asimi ve tedavisi: Dupilumab doz asimi igin
spesifik bir tedavi bulunmamaktadir. Doz asim1 durumunda, hasta herhangi bir advers reaksiyonlarin belirti veya
semptomlari i¢in izlenmeli ve hemen uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir. Farmakodinamik o6zellikler:
Farmakoterapotik grup: Diger dermatolojik preparatlar, dermatit ajanlari, kortikosteroidler haric ATC kodu:
DI1AHO5 Gegcimsizlikler: Gegimlilik c¢alismasit olmadigindan, bu tibbi {irlin diger tibbi iriinlerle
karigtirlmamalidir. Raf émrii: 36 ay. Gerekirse, kullanima hazir enjektorler en fazla 14 giin boyunca 25 °C'ye
kadar oda sicakliginda igiktan korunarak muhafaza edilebilir ancak normalde 2 °C-8 °C’de buzdolabinda muhafaza
edilmelidir. Karton ambalajin buzdolabindan kalic1 olarak ¢ikarilmasi gerekiyorsa, ¢ikarilmasi tarihi ambalaj
iizerine kaydedilebilir. Buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra DUPIXENT’in, 14 giin i¢inde kullanilmasi veya
atilmasi gerekir. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: Buzdolabinda (2 °C-8 °C’de) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak icin orijinal karton ambalajinda saklayiniz. Ruhsat sahibi: Sanofi Saghk Uriinleri Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. Apt. No: 193 Blok No:193 I¢ Kap1 No:15, Sisli - ISTANBUL Tel: 0212 339 10
00 Faks: 0 212 339 10 89 Ruhsat numarasi: 2021/440 KDV dahil perakende satis fiyati: 37.892,78 TL Fiyat
tarihi: 17.12.2024 1lk ruhsat tarihi: 19.11.2021 Daha genis bilgi icin firmamiza bagvurunuz. Temel ahinan
giincel KUB’iin hazirlanma ve / veya son giincellenme tarihi: 17.06.2025 Kisaltilmis Uriin Bilgisi Ozeti
hazirlanma tarihi: 30.06.2025 KUB Ozeti Onay Kodu: MAT-TR-2501152



