Indleegsseddel: Information til brugeren

Dupixent 300 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt injektionssprojte
dupilumab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Dupixent?
Dupixent indeholder det aktive stof dupilumab.

Dupilumab er et monoklonalt antistof (en type specialiseret protein), som blokerer virkningen af
proteiner kaldet interleukiner (IL)-4 og IL-13. De spiller begge to en stor rolle med hensyn til at
forarsage tegn og symptomer pa atopisk eksem, astma, kronisk rhinosinuitis med nasepolypper

(CRSwWNP), prurigo nodularis (PN), eosinofil gsofagitis (EoE), kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL) og kronisk spontan naldefeber (CSU).

Det anvendes Dupixent til

Dupixent anvendes til at behandle voksne og unge pa 12 ar og derover med moderat til sver atopisk
eksem, ogsa kaldet atopisk dermatitis. Dupixent anvendes ogs4 til at behandle bern i alderen

6 maneder til 11 ar med sveer atopisk eksem. Dupixent kan bruges samtidig med leegemidler til eksem,
som du smerer pa huden, eller det kan bruges alene.

Dupixent anvendes ogsa sammen med andre astmaleegemidler til vedligeholdelsesbehandling af sver
astma hos voksne, unge og bern i alderen 6 ar og derover, nar astmaen ikke kan kontrolleres med det
sedvanlige astmalegemiddel (f.eks. kortikosteroid).

Dupixent anvendes ogsd sammen med andre leegemidler til vedligeholdelsesbehandling af CRSwNP
hos voksne, nér sygdommen ikke kan kontrolleres med deres nuverende CRSwNP-laegemiddel.
Dupixent kan ogsé reducere behovet for operation og behovet for brug af systemisk kortikosteroid.

Dupixent anvendes ogsa til at behandle voksne med moderat-til-svaer prurigo nodularis (PN), ogsa
kendt som kronisk noduler prurigo (CNPG). Dupixent kan bruges samtidig med laegemidler mod PN,
og som du smerer pa huden, eller det kan bruges alene.

Dupixent anvendes ogsa til at behandle voksne, unge og bern fra 1 &r og derover, der vejer mindst
15 kg, med eosinofil gsofagitis (EoE).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Dupixent anvendes ogsa sammen med andre leegemidler til vedligeholdelsesbehandling af kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL) hos voksne med ukontrolleret KOL.

Dupixent anvendes ogsa til behandling af voksne og unge pé 12 ar og derover med moderat til sver
kronisk spontan naldefeber (CSU), der ikke er kontrolleret med antihistaminer, og som ikke har
modtaget immunglobulin E-blokkere for deres CSU.

Sadan virker Dupixent

Anvendelse af Dupixent til atopisk eksem (atopisk dermatitis) kan forbedre hudens tilstand og
reducere klge. Dupixent har ogsé vist at forbedre symptomer pd smerte, angst og depression i
forbindelse med atopisk eksem. Dupixent hjelper desuden med at forbedre dine sevnforstyrrelser og
den generelle livskvalitet.

Dupixent hjelper med at forebygge svere astmaanfald (eksacerbationer) og kan hjelpe dig til
nemmere at trekke vejret. Dupixent kan ogsa hjalpe med at reducere din dosis af et andet leegemiddel,
kaldet oral kortikosteroid, som du tager for at kontrollere din astma. P4 samme tid kan Dupixent
forebygge svere astmaanfald og forbedre din vejrtraekning.

Dupixent hjelper med at forebygge moderate eller svaere anfald af KOL (eksacerbationer) og kan
hjelpe dig til nemmere at treekke vejret. Dupixent kan ogsé hjelpe med at forbedre generelle
symptomer pa KOL.

Brug af Dupixent til CSU kan forbedre din huds tilstand ved at reducere kloe og naldefeber.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Dupixent

Brug ikke Dupixent

e hvis du er allergisk over for dupilumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dupilumab (angivet i
punkt 6).

Hvis du tror, at du kan vere allergisk, eller ikke er sikker, skal du s@ge rad hos din leege,

apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du bruger Dupixent.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Dupixent:

Dupixent er ikke et anfaldsleegemiddel og ber ikke anvendes til behandling af pludselige astma- eller
KOL-anfald.

Hver gang du fér en ny pakke Dupixent, er det vigtigt, at du noterer l&egemidlets navn, datoen for
injektion og batchnummeret (som star pa emballagen efter ”Lot””) og opbevarer disse oplysninger et
sikkert sted.

Allergiske reaktioner

e [sjeldne tilfelde kan Dupixent forarsage alvorlige bivirkninger, herunder allergiske
(overfelsomheds-) reaktioner, anafylaktisk reaktion og angiogdem. Disse reaktioner kan opsta fra
minutter til op til syv dage efter administration af Dupixent. Du skal se efter tegn pa disse tilstande
(dvs. vejrtrekningsproblemer, haevelse af ansigt, leber, mund, svelg eller tunge, besvimelse,
svimmelhed, fole sig or (lavt blodtryk), feber, generel utilpashed, haevede lymfekirtler, naeldefeber,
klge, ledsmerter, hududsleet), mens du tager Dupixent. Sddanne tegn er angivet i punkt 4 under
”Alvorlige bivirkninger”.

e Stop brug af Dupixent og fortael din laege eller sog lagehjaelp med det samme, hvis du bemaerker
tegn pa en allergisk reaktion.




Eosinofile tilstande

e [sjeldne tilfzelde kan personer, der tager astmaleegemiddel, udvikle en beteendelseslignende
tilstand (inflammation) i blodkarrene eller i lungerne pa grund af et forhgjet antal af bestemte
hvide blodlegemer (eosinofili).

e Man ved ikke, om denne tilstand forérsages af Dupixent. Tilstanden forekommer som regel, men
ikke altid, hos personer, der enten skal stoppe med at tage deres steroidleegemiddel eller senke
dosis af deres steroidleegemiddel.

e Fortal det straks til l&egen, hvis du udvikler en kombination af symptomer som f.eks.
influenzalignende sygdom, snurrende og prikkende fornemmelse eller folelseslashed i arme og
ben, forveerrede problemer med lungerne og/eller udsleet.

Parasitinfektion (tarmparasitter)

¢ Dupixent kan svaekke din modstandsevne over for infektioner forarsaget af parasitter. Hvis du
allerede har en parasitinfektion, skal den behandles, inden du begynder behandling med Dupixent.

o Tjek med din laege, hvis du har diarré, luft i maven, mavebesveer, fedtet affering og dehydrering,
som kan vere tegn pa en parasitisk infektion.

e Hyvis du bor i et omrade, hvor disse infektioner er almindelige, eller hvis du rejser til et sddant
omréde, skal du sperge din lege til rids.

Astma

Hvis du har astma og tager astmalaegemiddel, skal du ikke @ndre eller stoppe dit astmalagemiddel
uden at tale med din leege. Tal med din lge, inden du stopper Dupixent, eller hvis din astma forbliver
ukontrolleret eller forvaerres under behandling med dette laegemiddel.

Ojenproblemer
Tal med din leege, hvis du har nogen nye eller forvaerrede gjenproblemer, herunder gjensmerter eller

synsandringer.

Born og unge

o Dupixents sikkerhed og virkning er endnu ikke kendt hos bern under 6 méneder med atopisk
dermatitis.

Dupixents sikkerhed og virkning er endnu ikke kendt hos bern under 6 &r med astma.

Dupixents sikkerhed og virkning hos bern under 18 &r med CRSwNP er endnu ikke kendt.
Dupixents sikkerhed og virkning hos begrn under 18 &r med PN er endnu ikke kendt.

Dupixents sikkerhed og virkning hos bern under 1 ar, eller med en kropsveegt < 15 kg, med EoE er
endnu ikke kendt.

Dupixents sikkerhed og virkning hos bern under 18 &r med KOL er endnu ikke kendt.

e Dupixents sikkerhed og virkning hos bern under 12 &r med CSU er endnu ikke kendt.

Brug af andre legemidler sammen med Dupixent

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet,

e hvis du bruger andreleegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge
andrelaegemidler.

e hvis du for nylig har faet, eller det er tid til, at du skal have en vaccination.

Andre astmalzegemidler

Du ma ikke stoppe behandlingen eller nedsette dosis af dit astmalaegemiddel, medmindre du har aftalt

det med laegen.

e Disse legemidler (isar typen, der kaldes kortikosteroider) skal nedtrappes gradvist.

e Det skal ske under direkte overvagning af din leege og atheenger af, hvordan du reagerer pa
Dupixent.



Graviditet og amning

e Hyvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lege til rdds, for du bruger dette leegemiddel. Effekten af dette leegemiddel hos gravide kvinder
kendes ikke. Det tilrddes derfor at undga at bruge Dupixent under graviditet, medmindre din laege
rader dig til at bruge leegemidlet.

e Hvis du ammer eller har planer om at amme, skal du tale med laegen, inden du bruger dette
leegemiddel. Du og din leege ber beslutte, om du skal amme eller bruge Dupixent. Du ber ikke gore
begge dele.

Trafik og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Dupixent vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Dupixent indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 300 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Dupixent indeholder polysorbat
Dette leegemiddel indeholder 4 mg polysorbat 80 pr. 300 mg dosis (2 ml). Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Fortel det til din laege, hvis du eller dit barn har nogen kendte allergier.

3. Séddan skal du bruge Dupixent

Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sé meget Dupixent far du
Din laege vil beslutte, hvilken dosis, der er rigtig for dig.

Anbefalet dosis til voksne med atopisk dermatitis

Til patienter med atopisk dermatitis er den anbefalede dosis Dupixent:

o En startdosis pa 600 mg (to injektioner pa hver 300 mg)

o Efterfulgt af 300 mg givet hver anden uge som injektion under huden.

Anbefalet dosis til unge med atopisk dermatitis
Den anbefalede dosis af Dupixent til unge (12-17 &r) med atopisk dermatitis er afhengig af
kropsveagten.

Patientens Startdosis Efterfolgende
kropsvaegt doser (hver anden
uge)
under 60 kg 400 mg (to 200 mg injektioner) 200 mg
60 kg eller derover 600 mg (to 300 mg injektioner) 300 mg

Anbefalet dosis til bern i alderen 6-11 &r med atopisk dermatitis
Den anbefalede dosis af Dupixent til bern (6-11 &r) med atopisk dermatitis er athaengig af
kropsveagten.

Patientens Startdosis Efterfolgende doser
kropsvagt
15 kg til 300 mg (en 300 mg injektion) pa dag 1 300 mg hver fjerde uge*,
under 60 kg efterfulgt af 300 mg pa dag 15 begyndende 4 uger efter dag 15
dosis
60 kg eller derover 600 mg (to 300 mg injektioner) 300 mg hver anden uge

* Dosis kan gges til 200 mg hver anden uge afthengigt af lagens vurdering.



Anbefalet dosis til bern i alderen 6 maneder til 5 &r med atopisk dermatitis
Den anbefalede dosis af Dupixent til barn i alderen 6 maneder til 5 ar med atopisk dermatitis er
athaengig af kropsvagten.

Patientens Startdosis Efterfolgende doser
kropsvagt
5 kg til under 15 kg 200 mg (en 200 mg injektion) 200 mg hver fjerde uge
15 kg til under 30 kg 300 mg (en 300 mg injektion) 300 mg hver fjerde uge

Anbefalet dosis til voksne og unge med astma (12 ar eller derover)

Til patienter med sver astma, som tager orale kortikosteroider, eller til patienter med svear astma og
samtidig moderat til sveer atopisk dermatitis eller voksne med samtidig svar kronisk rhinosinuitis med
naesepolypper er den anbefalede dosis af Dupixent:

e En startdosis pa 600 mg (to injektioner pa hver 300 mg)
o Efterfulgt af 300 mg hver anden uge som injektion under huden.

Til alle andre patienter med sver astma er den anbefalede dosis Dupixent:
o En startdosis pa 400 mg (to injektioner pa hver 200 mg)

e Efterfulgt af 200 mg hver anden uge som injektion under huden.

Anbefalet dosis til bern med astma
Den anbefalede dosis af Dupixent til bern (6-11 ar) med astma er athaengig af kropsvagten:

Patientens Startdosis og efterfolgende doser
kropsvaegt
15 kg til 300 mg hver fjerde uge
under 30 kg
30 kg til 200 mg hver anden uge
under 60 kg eller
300 mg hver fjerde uge
60 kg eller derover 200 mg hver anden uge

Til patienter i alderen 6-11 ar med astma og samtidig sver atopisk dermatitis vil laegen beslutte
hvilken dosis, der er den rigtige.

Anbefalet dosis til voksne med kronisk rhinosinuitis med nasepolypper (CRSwNP)
Den anbefalede startdosis ved CRSWNP er 300 mg efterfulgt af 300 mg hver anden uge og gives som
en injektion under huden.

Anbefalet dosis til voksne med prurigo nodularis (PN)

Til patienter med prurigo nodularis, er den anbefalede dosis af Dupixent:
e  En startdosis pa 600 mg (to injektioner pa hver 300 mg)

e  Efterfulgt af 300 mg hver anden uge som en injektion under huden.

Anbefalet dosis til voksne, unge og bern (fra 1 ir og derover) med eosinofil gsofagitis (EoE)

Patientens kropsvaegt Dosis
> 15 kg til <30 kg 200 mg hver anden uge
>30 kg til <40 kg 300 mg hver anden uge

>40 kg 300 mg hver uge




Anbefalet dosis til voksne med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
Den anbefalede dosis af Dupixent ved KOL er 300 mg en gang hver anden uge givet ved injektion
under huden.

Anbefalet dosis til voksne med kronisk spontan neldefeber (CSU)
Den anbefalede dosis af Dupixent til voksne patienter er en startdosis pa 600 mg (to 300 mg
injektioner), efterfulgt af 300 mg givet hver anden uge.

Anbefalet dosis til unge med kronisk spontan naldefeber (CSU)
Den anbefalede dosis af Dupixent til unge (12-17 &r) med kronisk spontan naldefeber er baseret pa
kropsveegt:

Patientens Startdosis Efterfolgende doser
kropsvaegt
30 kg til under 60 kg 400 mg (to 200 mg injektioner) 200 mg hver anden uge
60 kg eller derover 600 mg (to 300 mg injektioner) 300 mg hver anden uge

Injektion af Dupixent
Dupixent gives som en injektion under huden (subkutan injektion). Du og din laege eller sygeplejerske
skal beslutte, om du selv skal injicere Dupixent.

Far du selv kan injicere Dupixent skal du have modtaget grundig undervisning af din laege eller
sygeplejerske. En omsorgsperson kan ogsa give dig din injektion med Dupixent efter passende
undervisning af en laege eller sygeplejerske.

Hver fyldt injektionssprejte indeholder én dosis Dupixent (300 mg). Den fyldte injektionssprejte mé
ikke rystes.

Laes omhyggeligt ”Brugsanvisning” i slutningen af denne indlaegsseddel, inden du bruger Dupixent.

Hvis du har brugt for meget Dupixent
Hvis du har brugt for meget Dupixent, eller dosen er blevet givet for tidligt, skal du tale med leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvis du har glemt at tage Dupixent
Hvis du har glemt at injicere en dosis af Dupixent, skal du tale med lagen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Derudover,

Hvis din dosis er planlagt til ugentligt, og du glemmer at tage Dupixent:
e  Giv injektionen af Dupixent snarest muligt og opstart et nyt doseringsskema fra det tidspunkt,
hvor du husker at give din injektion af Dupixent.

Hvis din dosis er planlagt til hver anden uge og du glemmer at tage Dupixent:

e  Giv injektionen af Dupixent inden for 7 dage fra den glemte dosis og fortseet med dit normale
doseringsskema.

e  Huvis den glemte dosis ikke gives inden for 7 dage, skal du vente med at give inejktionen af
Dupixent til den naste planlagte dosering.

Hvis din dosis er planlagt til hver fjerde uge og du glemmer at tage Dupixent:

e  Giv injektionen af Dupixent inden for 7 dage fra den glemte dosis og fortseet med dit normale
doseringsskema.

e  Huvis den glemte dosis ikke gives inden for 7 dage, skal du starte et nyt doseringsskema fra det
tidspunkt, hvor du husker at give din injektion af Dupixent.



Hyvis du holder op med at bruge Dupixent
Stop ikke brugen af Dupixent uden forst at tale med din lege.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Dupixent kan forarsage alvorlige bivirkninger, herunder sjeldne allergiske (overfelsomheds-)
reaktioner, herunder anafylaktisk reaktion, serumsyge reaktion og serumsygelignende reaktion.

Tegnene kan inkludere:

vejrtrekningsproblemer

haevelse af ansigt, laeber, mund, svelg eller tunge (angiogdem)
besvimelse, svimmelhed, fole sig or (lavt blodtryk)
feber

generel utilpashed

havede lymfekirtler

naldefeber

klge

ledsmerter

hududsleet

Hvis du udvikler en allergisk reaktion, skal du stoppe brugen af Dupixent og tale med din leege med
det samme.

Andre bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. lokaliseret redme, haevelse, klge, smerter, bla marker)
rede og klgende gjne

gjeninfektion

forkelelsessar (pa laber og hud)

en stigning i en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

ledsmerter (artralgi)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

. haevelse af ansigt, laeber, mund, svelg eller tunge (angiogdem)
kleende, rade og haevede gjenlag

beteendelse 1 gjenoverfladen, nogle gange med slaret syn (keratitis)
udsleet eller redme i ansigtet

tarre gjne

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
. alvorlige allergiske (overfolsomheds-) reaktioner
. sar pa det klare lag forrest i gjet, sommetider med sleret syn (ulcerativ keratitis)

Yderligere bivirkninger hos bern i alderen 6-11 ar med astma
Almindelig: berneorm (enterobiasis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses. Opbevares i den originale aske for at beskytte
mod lys. Om nedvendigt kan den fyldte injektionssprejte tages ud af keleskabet og opbevares i
pakningen i op til 14 dage ved stuetemperatur pa op til 25 °C, mens den er beskyttet mod lys. Datoen
hvorpé den tages ud af keleskabet skal skrives pé det dertil beregnede sted pd yderkartonen. Pakningen
skal kasseres, hvis den opbevares uden for keleskabet i mere end 14 dage eller hvis udlgbsdatoen er
overskredet.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at legemidlet ser grumset ud, er misfarvet eller indeholder
partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide laegemiddelrester i toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dupixent indeholder

e  Aktivt stof: dupilumab.

e Hver fyldt injektionssprejte indeholder 300 mg dupilumab i 2 ml injektionsvaeske, oplesning
(injektionsvaske).

e (vrige indholdsstoffer: L-argininmonohydrochlorid, L-histidin, L-
histidinmonohydrochloridmono-hydrat, polysorbat 80 (E433), natriumacetattrihydrat, eddikesyre,
koncentreret (E260), saccharose, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Dupixent er en klar til let opaliserende, farveles til svagt gul oplesning, som leveres i en fyldt
injektionssprgjte af glas med kanylebeskyttelsehylster.

Dupixent 300 mg fas i en pakning indeholdende 1 eller 2 fyldte injektionssprejter eller i en
multipakning med 6 (3 pakninger af 2) fyldte injektionssprajter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstiller
Sanofi Winthrop Industrie


http://www.meldenbivirkning.dk/

1051 Boulevard Industriel,
76580 Le Trait,
Frankrig

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Sanofi A/S
TIf.: +4545 16 70 00
Denne indlaegsseddel blev senest endret november 2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Dupixent 300 mg injektionsvzeske, oplosning i en fyldt injektionssprejte med
kanylebeskyttelseshylster
dupilumab

Brugsanvisning

Delene i Dupixent fyldt injektionssprejte med kanylebeskyttelseshylster er vist pé dette billede.

For brug Efter brug
Stempel Stempel
Finger-
statte
Ftil :

— Vindue Kanyle
Sprajtens Kanyle-
hoveddel =
Kanvle beskyttelses-

Y hylster
H— Kanylehette
Vigtige oplysninger

Denne anordning er en fyldt injektionssprejte til engangsbrug. Den indeholder 300 mg Dupixent til
injektion under huden (subkutan injektion).

Du mé ikke forsege at give dig selv eller en anden person injektionen, medmindre du har féet
undervisning af dine sundhedspersoner. Hos unge pa 12 &r og derover anbefales det, at Dupixent gives
af en voksen eller under opsyn af en voksen. Hos bern under 12 ar ber Dupixent gives af en
omsorgsperson.

Lzes neje hele brugsanvisningen, inden du bruger injektionssprejten.

Tjek med dine sundhedspersoner, hvor ofte du skal injicere leegemidlet.

Bed dine sundhedspersoner om at vise dig den korrekte méde at bruge injektionssprajten pé,
inden du foretager den ferste injektion.

Skift injektionssted ved hver injektion.

Brug ikke injektionssprgjten, hvis den er blevet tabt pa en hard overflade eller beskadiget.
Brug ikke injektionssprgjten, hvis kanylehetten mangler, eller den ikke sidder godt fast.
Rer ikke stemplet, for du er klar til at injicere.

Der mi ikke injiceres gennem tgjet.

Fjern ikke eventuelle luftbobler i injektionssprejten.

Hver fyldt injektionssprejte er udstyret med et kanylebeskyttelseshylster, der aktiveres
automatisk for at afskaerme kanylen, efter du har foretaget en injektion, sd du kan forebygge
utilsigtede skader fra kanylen.

Trezek aldrig stemplet tilbage.

Genbrug ikke injektionssprejten.

Opbevaring

Injektionssprajte(r)n(e) skal opbevares utilgaengeligt for bern.
Ubrugte injektionssprejter skal opbevares i den oprindelige karton i keleskab ved 2-8 °C.



. Dupixent mi ikke opbevares ved stuetemperatur (< 25 °C) i mere end 14 dage. Hvis du
permanent skal fjerne kartonen fra keleskabet, skal du skrive datoen, hvorpé den tages ud af
keleskabet, pa det dertil beregnede sted pd yderkartonen og bruge Dupixent inden for 14 dage.
Injektionssprgjten ma ikke pé noget tidspunkt rystes.

Injektionssprgjten ma ikke opvarmes.

Nedfrys ikke injektionssprojten.

Anbring ikke injektionssprejten i direkte sollys.

Trin 1: Fjern

Tag injektionssprajten ud af kartonen ved at holde midt pa injektionssprejtens hoveddel.

A

A Brug ikke injektionssprgjten, hvis den har vearet tabt pa et hardt underlag eller er blevet
beskadiget.

Traek ikke kanylehaetten af, for du er klar til injektion.

Trin 2: Forberedelse

Serg for, at du har felgende:

. Dupixent fyldt injektionssprojte

1 alkoholserviet*

1 stykke vat eller gaze*

en beholder til skarpe genstande* (se trin 12)

*Ikke inkluderet i kartonen

Se pa etiketten:
. Tjek udlgbsdatoen.
. Tjek at du har det korrekte produkt og den korrekte dosis.

A

Brug ikke injektionssprejten, hvis udlebsdatoen er overskredet.

Dupixent mi ikke opbevares ved stuetemperatur i mere end 14 dage.
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Trin 3: Kontrollér
Se pa laegemidlet gennem injektionssprejtens vindue:
Kontrollér om vasken er klar og farveles til svagt gul.

Bemcerk: Du vil muligvis se en luftboble; det er normalt.

A

Injektionssprajten ma ikke bruges, hvis vaesken er misfarvet eller grumset, eller hvis den
indeholder flager eller partikler.

Vindue

Trin 4: Vent 45 minutter

Lag injektionssprajten pa en flad overflade i mindst 45 minutter og lad den na stuetemperatur af sig
selv.

Opvarm ikke injektionssprgjten i mikroovn, varmt vand eller direkte sollys.

A
A

Anbring ikke injektionssprgjten i direkte sollys.

Dupixent ma ikke opbevares ved stuetemperatur i mere end 14 dage.

Trin 5: Valg

Velg injektionsstedet.

. Du kan foretage injektionen i laret eller pd maven (abdomen), undtagen i de 5 cm omkring
navlen.

. Hvis en anden person giver dig injektionen, kan de desuden bruge din overarm.

. Skift injektionssted ved hver injektion.



‘i\‘ Undlad at injicere i hud, som er em, beskadiget eller har blid mzerker eller ar.
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B - Selvinjektion eller injektion af omsorgsperson

M. - Injektion kun af omsorgsperson

Trin 6: Renger

Vask hander.

Renger injektionsstedet med en alkoholserviet.

Lad huden terre inden injektionen.

& Ror ikke ved injektionsstedet igen eller pust ikke pa det inden injektion.

Trin 7: Treaek tilbage

Hold midt pé injektionssprajtens hoveddel med kanylen pegende veek fra dig og treek kanyleheetten af.



A
A

Injicer leegemidlet umiddelbart efter, du har taget kanylehatten af.

Sat ikke kanylehzetten pa igen.

Ror ikke kanylen.
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Trin 8: Klem

Klem en hudfold pa injektionsstedet som vist pa billedet.
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Trin 9: Indfer

Indfer kanylen helt i hudfolden i en vinkel pé cirka 45°.



Trin 10: Tryk ned
Losne grebet om folden.

Tryk langsomt og stet stemplet helt ned, sa langt det kan komme, indtil injektionssprejten er tom.

Bemcerk: Du vil meerke lidt modstand. Det er normalt.

Trin 11: Slip og fjern

Left tommelfingeren fra stemplet, sa kanylen deekkes af kanylebeskyttelseshylsteret. Fjern derefter
injektionssprgjten fra injektionsstedet.
Pres et stykke vat eller gaze forsigtigt mod injektionsstedet, hvis der kommer blod.

A
A

Saet ikke kanylehzetten pa igen.

Lad vaere med at gnide huden efter injektionen.



Trin 12: Bortskaf

Bortskaf injektionssprojten og kanylehzatten i en beholder til skarpe genstande.

A

Beholderen skal altid opbevares utilgaengeligt for bern.

Szt ikke kanylehzetten pa igen.
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Injektionssprojte



