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Dupixent® 300 mg Injektionslosung
im Fertigpen

Dupilumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dupixent und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dupixent
beachten?

3. Wie ist Dupixent anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Dupixent aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dupixent und wofiir wird es angewendet?

Was ist Dupixent?
Der Wirkstoff von Dupixent ist Dupilumab.

Es handelt sich hierbei um einen besonderen EiweiBstoff
(Protein), der als ,monoklonaler Antikdrper bezeichnet
wird und die Wirkung der Proteine Interleukin-4 (IL-4)
und Interleukin-13 (IL-13) blockiert. Bei den Anzeichen
und Symptomen der atopischen Dermatitis, von Asthma,
chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (Chronic
rhinosinusitis with nasal polyposis, CRSWNP), Prurigo
nodularis (PN) und eosinophiler Osophagitis (EoE) spielen
beide Proteine eine wichtige Rolle.

Wofiir wird Dupixent angewendet?

Dupixent dient zur Behandlung von Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit mittelschwerer bis
schwerer atopischer Dermatitis — auch bekannt als
atopisches Ekzem oder Neurodermitis. Dupixent dient auch
zur Behandlung von Kindern von 6 Monaten bis

11 Jahre mit schwerer atopischer Dermatitis (siehe
Abschnitt Kinder und Jugendliche). Dabei kann Dupixent
allein oder zusammen mit anderen Arzneimitteln, die gegen
Ekzeme wirken und die Sie auf die Haut auftragen konnen,
angewendet werden.

Dupixent wird auch zusammen mit anderen
Asthmaarzneimitteln zur Erhaltungstherapie bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren mit
schwerem Asthma eingesetzt, wenn die Erkrankung durch
ihre aktuellen Asthmaarzneimittel (z. B. Kortikosteroide)
allein nicht ausreichend kontrolliert ist.

Dupixent wird auch zusammen mit anderen Arzneimitteln
zur Erhaltungstherapie bei Erwachsenen mit CRSWNP
eingesetzt, wenn die Erkrankung durch ihre aktuelle
Therapie allein nicht ausreichend kontrolliert ist.

Dupixent kann auch die Notwendigkeit eines chirurgischen
Eingriffs und den Bedarf an systemischen Kortikosteroiden
verringern.

Dupixent wird auch zur Behandlung bei Erwachsenen

mit mittelschwerer bis schwerer Prurigo nodularis (PN),
auch bekannt als chronische nodulére Prurigo (CNPG),
eingesetzt. Dabei kann Dupixent allein oder zusammen mit
anderen Arzneimitteln, die Sie bei Prurigo nodularis auf die
Haut auftragen konnen, angewendet werden.

Dupixent wird auch zur Behandlung von eosinophiler
Osophagitis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren, die mindestens 40 kg wiegen, eingesetzt.

Wie wirkt Dupixent?

Die Anwendung von Dupixent bei atopischer Dermatitis
kann den Zustand Ihrer Haut verbessern und den
Juckreiz lindern. Dupixent hat ebenfalls gezeigt, dass die
begleitenden Symptome bei atopischer Dermatitis wie

Schmerzen, Angst und Depressionen verbessert werden.
Dariiber hinaus hilft Dupixent, Ihre Schlafstérungen und die
Gesamtlebensqualitat zu verbessern.

Dupixent trégt zur Vorbeugung von schweren
Asthmaanfallen (Exazerbationen) bei und kann lhre
Atmung verbessern. Dupixent kann mdglicherweise auch
dabei helfen, die fiir die Kontrolle Ihres Asthmas bendétigte
Dosis einer anderen Gruppe von Arzneimitteln, die orale
Kortikosteroide genannt werden, zu reduzieren,

wéhrend es schweren Asthmaanféllen vorbeugt und lhre
Atmung verbessert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dupixent
beachten?

Dupixent darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Dupilumab oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein konnten,

oder sich dessen nicht sicher sind, wenden Sie sich an

Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

bevor Sie Dupixent anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Dupixent
anwenden:

Dupixent ist kein Notfallmedikament und darf nicht zur
Behandlung eines plétzlichen Asthmaanfalls angewendet
werden.

Es ist wichtig, dass Sie jedes Mal, wenn Sie eine

neue Dupixent-Packung erhalten, das Datum und die
Chargennummer (die sich auf der Faltschachtel hinter
,Ch.-B.“ befindet) notieren und diese Informationen an
einem sicheren Ort aufbewahren.

Allergische Reaktionen

o  Die Behandlung mit Dupixent kann selten
schwerwiegende Nebenwirkungen wie allergische
Reaktionen (Uberempfindlichkeit) und eine
anaphylaktische Reaktion (sehr schwere allergische
Reaktion) sowie ein Angioddem hervorrufen. Diese
Reaktionen konnen innerhalb von Minuten bis zu
sieben Tage nach der Anwendung von Dupixent
auftreten. Achten Sie wahrend der Anwendung
von Dupixent auf Anzeichen solcher Reaktionen
(d. h. Atemprobleme, Schwellung von Gesicht,
Lippen, Mund, Rachen oder Zunge, Ohnmacht,
Schwindel, Benommenheit (niedriger Blutdruck),
Fieber, allgemeines Krankheitsgefiihl, geschwollene
Lymphknoten, Quaddeln, Jucken, Gelenkschmerzen,
Hautausschlag). Eine Liste der Anzeichen finden
Sie auch im Abschnitt 4. unter ,Schwerwiegende
Nebenwirkungen®.

e  Falls Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion
bemerken, beenden Sie die Anwendung von Dupixent,
informieren Sie Ihren Arzt oder fordern Sie umgehend
medizinische Hilfe an.

Erkrankungen, die mit einer Eosinophilie einhergehen

e |n seltenen Féllen konnen Patienten, die ein
Arzneimittel gegen Asthma erhalten, eine Entz{indung
der BlutgefaBe oder der Lunge aufgrund einer
vermehrten Anzahl bestimmter weiBer Blutkérperchen
entwickeln (Eosinophilie).

e  Esist nicht bekannt, ob dies durch Dupixent
hervorgerufen wird. Eine Eosinophilie tritt fiir
gewohnlich, aber nicht immer bei Personen auf,
die auch ein Steroidmedikament einnehmen, das
gerade abgesetzt oder dessen Dosis verringert wird.

e Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eine
Kombination von Symptomen wie eine grippedhnliche
Erkrankung, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
in Armen oder Beinen, Verschlechterung der
Lungenbeschwerden und/oder Hautausschlag
entwickeln.

Parasiteninfektion (Darmparasiten)

e Dupixent kann |hre Widerstandsfahigkeit gegen
Infektionen, die durch Parasiten verursacht werden,
schwéchen. Falls Sie an einer Parasiteninfektion
leiden, sollte diese behandelt werden, bevor die
Behandlung mit Dupixent beginnt.

e  Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie Durchfall (Diarrhd),
Bldhungen, eine Magenverstimmung, Fettstuhl und
Flissigkeitsmangel (Dehydratation) haben.

Diese konnen Anzeichen einer Parasiteninfektion sein.

e  Sprechen Sie mit Inrem Arzt, falls Sie in einem Gebiet
leben, in dem diese Infektionen haufig vorkommen,
oder falls Sie ein solches Gebiet bereisen.

Asthma

Falls Sie an Asthma leiden und Arzneimittel gegen
Asthma einnehmen, andern oder beenden Sie die
Asthmabehandlung nicht ohne vorherige Absprache mit
Ihrem Arzt. Sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Dupixent absetzen oder wenn Ihr Asthma wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel weiter nicht unter
Kontrolle ist oder sich verschlechtert.

Augenprobleme
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen

Augenprobleme auftreten oder sich bestehende
Augenprobleme verschlechtern. Hierzu zéhlen auch
Augenschmerzen oder Verdnderungen des Sehvermdgens.

Kinder und Jugendliche

e Der Dupixent-Fertigpen ist nicht fir die Anwendung
bei Kindern unter 2 Jahren bestimmt.

o  Kontaktieren Sie fiir eine Verschreibung der fiir Kinder
im Alter von 6 Monaten bis 2 Jahren geeigneten
Dupixent-Fertigspritze Ihren Arzt.

e  BeiKindern von 6 Monaten bis zu 12 Jahren sollte
Dupilumab von einer Pflegeperson verabreicht werden.

e  Bei Jugendlichen ab 12 Jahren wird empfohlen,
Dupilumab durch einen Erwachsenen oder unter
dessen Aufsicht zu verabreichen.

o  Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei
Kindern mit atopischer Dermatitis unter 6 Monaten
sind noch nicht bekannt.

e  Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei
Kindern mit Asthma unter 6 Jahren sind noch nicht
bekannt.

o  Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei
Kindern unter 18 Jahren mit CRSWNP sind noch nicht
bekannt.

e Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei
Kindern unter 18 Jahren mit Prurigo nodularis sind
nicht bekannt.

o  Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei
Kindern unter 12 Jahren mit eosinophiler Osophagitis
sind noch nicht bekannt.

Anwendung von Dupixent zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

e wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

e wenn Sie kiirzlich geimpft worden sind oder eine
Impfung bei lhnen ansteht.

Andere Arzneimittel gegen Asthma

Setzen Sie lhre Arzneimittel gegen Asthma nicht ab und
verringern Sie nicht deren Dosis, es sei denn, lhr Arzt hat
Sie dazu angewiesen.

o  Diese Arzneimittel (insbesondere jene, die als
Kortikosteroide bezeichnet werden) miissen
schrittweise abgesetzt werden.

o  Dies muss unter der Aufsicht lhres Arztes und in
Abhéngigkeit von Ihrem Ansprechen auf Dupixent
erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Es ist nicht bekannt,
welche Auswirkungen Dupixent bei schwangeren
Frauen hat. Aus diesem Grund ist die Anwendung
von Dupixent wahrend der Schwangerschaft
vorzugsweise zu vermeiden, es sei denn, Ihr Arzt
empfiehlt Ihnen die Anwendung.

e Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen,
sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
mit Ihrem Arzt. Sie sollten gemeinsam mit Ihrem
Arzt entscheiden, ob Sie stillen oder Dupixent
anwenden. Dupixent darf nicht angewendet werden,
wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Anwendung von Dupixent hat voraussichtlich keine
Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit

und lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dupixent enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro 300-mg-Dosis, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3.  Wie ist Dupixent anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Wie viel Dupixent wird Ihnen verabreicht?
Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dupixent-Dosis Sie
bendtigen.

Empfohlene Dosis fiir Erwachsene mit atopischer
Dermatitis
Bei Patienten mit atopischer Dermatitis betrdgt die
empfohlene Dosis von Dupixent:
e  eine Anfangsdosis von 600 mg (zwei Injektionen
zu je 300 mg),
o  gefolgt von 300 mg alle zwei Wochen, als subkutane
Injektion.

Empfohlene Dosis fiir Jugendliche mit atopischer
Dermatitis

Die empfohlene Dosierung fiir Dupixent bei Jugendlichen
(12 bis 17 Jahre) mit atopischer Dermatitis basiert auf dem
Korpergewicht:

Korpergewicht | Anfangsdosis Folgedosen
des Patienten (jede zweite
Woche)
unter 60 kg 400 mg (zwei 200 mg
Injektionen zu
je 200 mg)
ab 60 kg 600 mg (zwei 300 mg
Injektionen zu
je 300 mg)

Empfohlene Dosis fiir Kinder von 6 bis 11 Jahre mit
atopischer Dermatitis

Die empfohlene Dosierung fiir Dupixent bei Kindern

(6 bis 11 Jahre) mit atopischer Dermatitis basiert auf dem
Korpergewicht:

Korpergewicht | Anfangsdosis Folgedosen
des Patienten
15 kg bis unter 300 mg (eine 300 mg
60 kg Injektion zu 300 | alle 4 Wochen*,
mg) anTag 1, beginnend
gefolgt von 4 Wochen nach
weiteren 300 mg | der Tag-15-Dosis
anTag 15
ab 60 kg 600 mg (zwei 300 mg
Injektionen zu je | alle 2 Wochen
300 mg)

* Die Dosis kann nach Ermessen des Arztes auf 200 mg
alle 2 Wochen erhoht werden.

Empfohlene Dosis fiir Kinder von 6 Monaten bis 5 Jahre
mit atopischer Dermatitis

Die empfohlene Dosierung fiir Dupixent bei Kindern von
6 Monaten bis 5 Jahre mit atopischer Dermatitis basiert
auf dem Kérpergewicht:

Korpergewicht | Anfangsdosis Folgedosen
des Patienten
5 kg bis < 15 kg 200 mg 200 mg
(eine Injektion zu | alle 4 Wochen
200 mg)
15 kg bis < 30 kg 300 mg 300 mg
(eine Injektion zu | alle 4 Wochen
300 mg)

Empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche
(ab 12 Jahren) mit Asthma
Fiir erwachsene und jugendliche Patienten mit schwerem
Asthma, die auf orale Kortikosteroide eingestellt sind, oder
flir Patienten mit schwerem Asthma, bei denen gleichzeitig
eine mittelschwere bis schwere atopische Dermatitis
vorliegt, oder fiir Erwachsene, bei denen gleichzeitig eine
schwere chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen
vorliegt, betragt die empfohlene Dosis von Dupixent:
e eine Anfangsdosis von 600 mg (zwei Injektionen
zu je 300 mg),
o  gefolgt von 300 mg alle zwei Wochen, als subkutane
Injektion.

Fiir alle anderen Patienten mit schwerem Asthma betragt
die empfohlene Dosis von Dupixent:
e eine Anfangsdosis von 400 mg (zwei Injektionen
zu je 200 mg),
o  gefolgt von 200 mg alle zwei Wochen, als subkutane
Injektion.

Empfohlene Dosis fiir Kinder mit Asthma
Die empfohlene Dosis fiir Dupixent bei Kindern (6 bis
11 Jahre) mit Asthma basiert auf dem Korpergewicht:

Korpergewicht des Anfangsdosis und
Patienten Folgedosen
15 kg bis unter 30 kg 300 mg alle 4 Wochen
30 kg bis unter 60 kg 200 mg alle 2 Wochen
300 mg a(l)l((jaelrl Wochen
ab 60 kg 200 mg alle 2 Wochen

Bei Patienten im Alter von 6 bis 11 Jahren mit Asthma und
gleichzeitig bestehender schwerer atopischer Dermatitis
wird der Arzt entscheiden, welche Dupixent-Dosis Ihr Kind
bendtigt.

Empfohlene Dosis fiir Erwachsene mit chronischer
Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwNP)

Bei CRSWNP betrégt die empfohlene Anfangsdosis 300 mg.
Danach werden alle zwei Wochen 300 mg als subkutane
Injektion angewendet.

Empfohlene Dosis fiir Erwachsene mit Prurigo nodularis (PN)

Bei Patienten mit Prurigo nodularis betragt die empfohlene

Dosis von Dupixent:

e  eine Anfangsdosis von 600 mg (zwei Injektionen zu je
300 mg),

o  gefolgt von 300 mg alle zwei Wochen, als subkutane
Injektion.

Empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche

(ab 12 Jahren) mit eosinophiler Osophagitis (EoE)

Bei EoE betragt die empfohlene Dosis 300 mg Dupixent
wdchentlich als subkutane Injektion (bei Patienten mit
einem Korpergewicht ab 40 kg).

Anwendung von Dupixent

Dupixent wird unter die Haut gespritzt (subkutane
Injektion). Sie sollten gemeinsam mit lhrem Arzt
oder dem medizinischen Fachpersonal entscheiden,
ob Sie die Dupixent-Injektion selbst durchfiihren.

Bevor Sie sich Dupixent selbst injizieren, missen Sie durch
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal ausreichend
unterwiesen worden sein. Nach einer ordnungsgeméBen
Unterweisung durch einen Arzt oder medizinisches
Fachpersonal kann lhnen auch eine Pflegeperson lhre
Dupixent-Injektion verabreichen.

Jeder Fertigpen enthélt eine Dosis Dupixent (300 mg).
Schiitteln Sie den Fertigpen nicht.

Bitte lesen Sie die ,Hinweise zur Anwendung“ am Ende
der Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie Dupixent
anwenden.

Wenn Sie eine groéBere Menge von Dupixent
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Dupixent angewendet
haben, als Sie sollten, oder die Dosis zu friih verabreicht
wurde, sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Dupixent vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis von Dupixent ausgelassen haben,
sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal. AuBerdem:

Falls Sie Dupixent wdchentlich anwenden miissen und Sie
eine Dosis ausgelassen haben:

e Holen Sie die Dupixent-Injektion so schnell wie
mdglich nach und beginnen Sie mit einem neuen
wochentlichen Anwendungszeitplan ab dem
Zeitpunkt, an dem Sie lhre Dupixent-Injektion
nachgeholt haben.

Falls Sie Dupixent alle 2 Wochen anwenden miissen und
Sie eine Dosis ausgelassen haben:
e Holen Sie die Dupixent-Injektion innerhalb
von 7 Tagen nach der ausgelassenen Dosis
nach und setzen Sie dann den urspriinglichen
Anwendungszeitplan fort.

e  Wenn die ausgelassene Dosis nicht innerhalb von
7 Tagen nachgeholt wurde, warten Sie bis zur
nachsten geplanten Dupixent-Injektion, um diese
dann zu verabreichen.

Falls Sie Dupixent alle 4 Wochen anwenden miissen und
Sie eine Dosis ausgelassen haben:

e Holen Sie die Dupixent-Injektion innerhalb
von 7 Tagen nach der ausgelassenen Dosis
nach und setzen Sie dann den urspriinglichen
Anwendungszeitplan fort.

e Wenn die ausgelassene Dosis nicht innerhalb
von 7 Tagen nachgeholt wurde, beginnen Sie mit
einem neuen 4-wochigen Anwendungszeitplan
ab dem Zeitpunkt, an dem Sie Ihre Dupixent-
Injektion nachgeholt haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dupixent abbrechen
Beenden Sie die Anwendung von Dupixent nicht, ohne
vorher mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die Behandlung mit Dupixent kann schwerwiegende

Nebenwirkungen hervorrufen, dazu gehéren selten

allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), einschlieBlich

einer anaphylaktischen Reaktion (sehr schwere allergische

Reaktion), Serumkrankheit, serumkrankheitsahnliche

Reaktion; Anzeichen sind unter anderem:

e  Atemprobleme

e  Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Rachen oder
Zunge (Angioddem)

e  Ohnmacht, Schwindel, Benommenheit (niedriger

Blutdruck)

Fieber

allgemeines Krankheitsgeftinl

geschwollene Lymphknoten

Quaddeln

Jucken

Gelenkschmerzen

Hautausschlag

Falls bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt, beenden
Sie die Anwendung von Dupixent und setzen Sie sich
unverziiglich mit lhrem Arzt in Verbindung.

Sonstige Nebenwirkungen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e  Reaktionen an der Einstichstelle (Injektionsstelle)
(d. h. Rotung, Schwellung, Jucken, Schmerz,

Bluterglisse)

e  Augenrotung und Jucken der Augen

e  Augeninfektion

e  Herpes labialis (Fieberbldschen auf den Lippen und
der Haut)

e  Zunahme einer bestimmten Art von weiBen
Blutkorperchen (Eosinophile)

e  Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

e  Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Rachen oder
Zunge (Angioddem)

e Jucken, Rotung und Schwellung der Augenlider

e  Entziindung der Augenoberflache (Hornhaut),
manchmal mit verschwommenem Sehen (Keratitis)

e  Hautausschlag oder Rotung im Gesicht

e  Augentrockenheit

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

e schwere allergische (Uberempfindlichkeits-)
Reaktionen

e  Geschwiire an der Hornhaut (Auge), manchmal mit
verschwommenem Sehen (ulzerative Keratitis)

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 6 bis
11 Jahren mit Asthma
Héufig: Madenwiirmer (Enterobiasis)




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 610377 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5.  Wie ist Dupixent aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,verw. bis“ bzw. ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im KiihIschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen. Wenn erforderlich, kann der Fertigpen
aus dem Kiihlschrank entnommen und bis zu 14 Tage
bei Raumtemperatur bis 25 °C vor Licht geschiitzt in der
Packung aufbewahrt werden. Das Datum der Entnahme
aus dem Kiihlschrank ist in dem dafiir vorgesehenen
Bereich auf dem Umkarton zu vermerken. Die Packung
muss verworfen werden, wenn sie langer als 14 Tage
auBerhalb des Kiihlschranks aufbewahrt wurde oder das
Verfalldatum iiberschritten ist.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie
bemerken, dass die Losung triib oder verfarbt ist oder
Teilchen enthalt.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel entsprechend den
ortlichen Bestimmungen. Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dupixent enthalt

o Der Wirkstoff ist Dupilumab.

e Jeder Fertigpen enthalt 300 mg Dupilumab in 2 mi
Injektionslosung (Injektion).

o  Die sonstigen Bestandteile sind: Argininhydrochlorid,
Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat
80 (E 433), Natriumacetat-Trihydrat, Essigsdure 99 %
(E 260), Saccharose, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Dupixent aussieht und Inhalt der Packung
Dupixent ist eine klare bis leicht schimmernde, farblose bis
blassgelbe Losung in einem Fertigpen.

Der Fertigpen kann entweder eine runde Schutzkappe und
ein ovales, von einem Pfeil umrandetes Sichtfenster oder
eine geriffelte, quadratische Schutzkappe und ein ovales
Sichtfenster ohne Pfeil haben. Obwohl die zwei Fertigpens
sich in ihrem Aussehen geringfiigig unterscheiden,
funktionieren beide gleich.

Dupixent ist als 300-mg-Fertigpens in Packungen mit
1, 2 oder 6 Fertigpen(s) oder in Biindelpackungen mit
6 (2 Packungen mit je 3) Fertigpens erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Zulassunginhaber:
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Frankreich

Hersteller:

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel
76580 Le Trait

Frankreich

Parallel vertrieben von Abacus Medicine A/S, Danemark.
Umgepackt von Abacus Medicine B.V., Niederlande.

Dupixent® ist eine eingetragene Marke von SANOFI
BIOTECHNOLOGY

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassunginhabers in Verbindung.

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 04 36 996

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
04/2024.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfligbar.

Hinweise zur Anwendung

Diese Abbildung zeigt die Bestandteile des Dupixent-
Fertigpens.

Vor der Injektion

Sichtfenster

Griine
Schutzkappe

|DUPIXE~Y-H]

Etikett

Arzneimittel

Nach der Injektion

Gelbes Sichtfenster — Injektion abgeschlossen

=1

Griine Schutzkappe Gelbe Nadelabdeckung
(entfernt) (mitsamt Nadel im Inneren)

Wichtige Informationen

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen Fertigpen zur
einmaligen Anwendung. Er enthélt 300 mg Dupixent zur
Injektion unter die Haut (subkutane Injektion).

Sie diirfen sich das Arzneimittel weder selbst noch einer
anderen Person verabreichen, es sei denn, Sie wurden
durch Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal entsprechend unterwiesen. Bei Jugendlichen
ab 12 Jahren wird empfohlen, dass Dupixent von einem
Erwachsenen oder unter dessen Aufsicht verabreicht wird.
Bei Kindern unter 12 Jahren sollte Dupixent von einer
Pflegeperson verabreicht werden. Der Dupixent-Fertigpen
ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen
und Kindern ab 2 Jahren bestimmt.

e Lesen Sie alle Hinweise sorgféltig durch, bevor Sie
den Fertigpen verwenden.

e Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wie oft Sie dieses
Arzneimittel spritzen miissen.

e  Wechseln Sie die Einstichstelle (Injektionsstelle) bei
jeder Injektion.

o Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er
beschéadigt ist.

o Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die
griine Schutzkappe fehlt oder nicht ordnungsgeméan
aufgesteckt ist.

e  Driicken oder beriihren Sie nicht die gelbe
Nadelabdeckung mit den Fingern.

e  Stechen Sie nicht durch Ihre Kleidung hindurch.

o  Entfernen Sie die griine Schutzkappe erst kurz vor
der Injektion.

o Stecken Sie die griine Schutzkappe nicht wieder
auf den Fertigpen.

o  Den Fertigpen nicht wiederverwenden.

Wie ist Dupixent aufzubewahren?

e  Bewahren Sie den/die Fertigpen(s) fiir Kinder
unzugénglich auf.

e  Bewahren Sie nicht verwendete Fertigpens in der
Originalverpackung im Kiihlschrank bei Temperaturen
zwischen 2 °C und 8 °C auf.

o  Die Fertigpens im Originalkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

e  Bewahren Sie Dupixent nicht langer als 14 Tage

bei Raumtemperatur (< 25 °C) auf. Wenn Sie den

Umkarton dauerhaft aus dem Kiihlschrank entnehmen

miissen, notieren Sie das Datum der Entnahme in

dem dafiir vorgesehenen Bereich auf dem Umkarton
und verbrauchen Sie Dupixent innerhalb von

14 Tagen.

Schiitteln Sie den Fertigpen niemals.

Erhitzen Sie den Fertigpen nicht.

Frieren Sie den Fertigpen nicht ein.

Setzen Sie den Fertigpen nicht direkter

Sonneneinstrahlung aus.

A. Vorbereitung
A1. Materialien zusammentragen

Vergewissern Sie sich, dass Folgendes bereitliegt:

e  Dupixent-Fertigpen

1 Alkoholtupfer*

1 Wattebausch oder Gazetupfer*

1 durchstichsicheres Behaltnis* (siehe Schritt D)

* Nicht im Umkarton enthalten.
A2, Etikett anschauen

e  Vergewissern Sie sich, dass es sich um das korrekte
Arzneimittel und die korrekte Dosis handelt.

Etikett anschauen

.: = |D»i -M

A3. Verfalldatum priifen

o Uberpriifen Sie das Verfalldatum.

/\ Verwenden Sie den Fertigpen nicht nach Ablauf
des Verfalldatums.

A Bewahren Sie Dupixent nicht langer als 14 Tage
bei Raumtemperatur auf.

Verfalldatum

A4. Arzneimittel priifen

Schauen Sie sich das Arzneimittel durch das Sichtfenster
des Fertigpens an.

Uberpriifen Sie, ob die Fliissigkeit klar und farblos bis
blassgelb ist.

Hinweis: Sie sehen mdglicherweise eine Luftblase.
Das ist normal.

/\ Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn
die Fliissigkeit triib oder verfarbt ist oder
Ausflockungen oder Teilchen (Partikel) enthélt.

& Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das
Sichtfenster gelb ist.

DUPIXENT
o0 g1

Sicht-
fenster —[
priifen

B

A5. Warten Sie 45 Minuten

Lassen Sie den Fertigpen fiir mindestens 45 Minuten auf
einer ebenen Oberflache liegen, bis er Raumtemperatur
(unter 25 °C) angenommen hat.

A Sie diirfen den Fertigpen nicht in der Mikrowelle,
mit warmem Wasser oder durch direkte
Sonneneinstrahlung aufwérmen.

A Setzen Sie den Fertigpen nicht direkter
Sonneneinstrahlung aus.

A Bewahren Sie Dupixent nicht langer als 14 Tage
bei Raumtemperatur auf.

45

Minuten

B. Auswahl der Injektionsstelle
B1. Empfohlene Injektionsstellen

e  Oberschenkel

e  Bauch (auBerhalb eines Umkreises von 5 cm um
Ihren Bauchnabel herum)

e  Oberarm (Wenn eine Pflegeperson die Injektion
durchfiihrt, kann auch in die AuBenseite des
Oberarms injiziert werden.)

Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion.
/\ Stechen Sie nicht durch Ihre Kleidung hindurch.
& Injizieren Sie nicht in empfindliche, verletzte oder

vernarbte Hautstellen oder in Hautstellen mit
blauen Flecken.

Injektion nur
durch eine
Pflegeperson

Selbstinjektion § i
oder Injektion h\8
durch eine R\
Pflegeperson -
- Selbstinjektion oder Injektion durch eine Pflegeperson
B Ivjektion nur durch eine Plegeperson

B2. Hinde waschen

B3. Injektionsstelle vorbereiten

e  Reinigen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer.

e Lassen Sie die Haut an der Injektionsstelle trocknen,
bevor Sie injizieren.

A Beriihren Sie die Injektionsstelle vor der Injektion
nicht mehr und pusten Sie nicht darauf.

/

C. Verabreichung der Injektion
C1. Griine Schutzkappe entfernen

Ziehen Sie die griine Schutzkappe gerade ab.
Die griine Schutzkappe nicht abdrehen.

Entfernen Sie die griine Schutzkappe erst,
wenn Sie zur Injektion bereit sind.

Driicken oder beriihren Sie nicht die gelbe
Nadelabdeckung mit den Fingern. Die Nadel befindet sich
im Inneren.

/A Setzen Sie die griine Schutzkappe nach dem
Entfernen nicht wieder auf den Fertigpen.

y . -U; Ziehen Sie die griine
~ 1l Schutzkappe gerade ab

Nadel im Inneren , { \

C2. Bildung einer Hautfalte und Platzieren

o  Bilden Sie vor und wahrend der Injektion eine
Hautfalte.

e  Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren ist
es nicht notig, eine Hautfalte zu bilden.

e Halten Sie den Fertigpen beim Platzieren der gelben
Nadelabdeckung auf Ihrer Haut so, dass Sie das
Sichtfenster sehen kénnen.

e  Platzieren Sie die gelbe Nadelabdeckung etwa im
90°-Winkel auf lhrer Haut.

A Driicken oder beriihren Sie nicht die gelbe
Nadelabdeckung mit den Fingern. Die Nadel
befindet sich im Inneren.

, Hautfalte bilden

C3. Herunterdriicken

Driicken Sie den Fertigpen fest gegen Ihre Haut, bis Sie die
gelbe Nadelabdeckung nicht mehr sehen kdnnen,

und halten Sie diese Position.

e Zu Beginn der Injektion ist ein Klicken zu horen.

e Das Sichtfenster farbt sich gelb.

Die Injektion kann bis zu 15 Sekunden lang dauern.

Falsch

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren ist es
nicht nétig, eine Hautfalte zu bilden.

C4. Festhalten

Halten Sie den Fertigpen weiter fest gegen Ihre Haut
gedriickt.

e  Mdglicherweise horen Sie ein zweites Klicken.

o  Uberpriifen Sie, ob sich das gesamte Sichtfenster
gelb geférbt hat.

e  Z&hlen Sie dann langsam bis f{inf.

e  Heben Sie anschlieBend den Pen von der Haut ab;
Ihre Injektion ist abgeschlossen.

Sollte sich das Sichtfenster nicht vollstandig gelb farben,
entfernen Sie den Pen und wenden Sie sich an lhren Arzt.

& Verabreichen Sie sich keine zweite Dosis, ohne
vorher mit Ilhrem Arzt zu sprechen.

Gelbes
Sichtfenster

priifen Dann langsam bis fiinf zéhlen.

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren ist es
nicht nétig, eine Hautfalte zu bilden.

C5. Entfernen

e  Ziehen Sie den Pen nach Abschluss der Injektion
gerade nach oben von der Haut weg und entsorgen
Sie ihn umgehend wie in Abschnitt D beschrieben.

o  Falls Sie etwas Blut sehen, driicken Sie ein Stiick
Watte oder Gaze behutsam auf die Injektionsstelle.

A Reiben Sie nach der Injektion nicht iiber die
Hautstelle.

D. Entsorgung

e  Entsorgen Sie die Fertigpens (mitsamt der Nadel
im Inneren) und die griinen Schutzkappen direkt
nach der Anwendung in einem durchstichsicheren
Behdltnis.

Entsorgen Sie die Fertigpens (mitsamt der Nadel

im Inneren) und die griinen Schutzkappen nicht im

Haushaltsabfall.

/\ Setzen Sie die griine Schutzkappe nicht wieder auf.

Fertigpen

Q/ Griine

Q— Schutzkappe
o o o




