Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Dupixent®, Injektionslésung im Fertigpen

Sanofi-Aventis (Suisse) SA

Was ist Dupixent und wann wird es angewendet?

Dupixent enthalt den Wirkstoff Dupilumab; dies ist ein sogenannter monoklonaler Antikdrper (ein spezieller
Eiweissstoff), der gezielt die Wirkung von zwei anderen Eiweissstoffen namens Interleukin 4 (IL-4) und
Interleukin 13 (IL-13) hemmt. Beide Eiweissstoffe spielen eine wichtige Rolle beim Auftreten von Anzeichen
und Symptomen von atopischer Dermatitis, Asthma, chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen
(CRSWNP), Prurigo nodularis, eosinophiler Osophagitis (EoE) und chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD).

Anwendung bei atopischer Dermatitis:

Dupixent wird bei erwachsenen Patienten und bei Kindern ab 2 Jahren zur Behandlung von mittelschwerer
bis schwerer atopischer Dermatitis (auch bekannt als atopisches Ekzem) angewendet, wenn Arzneimittel,
die auf die Haut aufgetragen werden, den Patienten keine Linderung verschaffen oder diese nicht
empfohlen werden. Dupixent kann allein oder zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Ekzeme
angewendet werden, die auf die Haut aufgetragen werden — wie von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verordnet.

Die Anwendung von Dupixent bei atopischer Dermatitis kann den Zustand lhrer Haut verbessern und den
Juckreiz lindern.

Anwendung bei Asthma:

Dupixent wird zusammen mit anderen Asthma-Arzneimitteln zur Basistherapie bei Erwachsenen und
Kindern ab 6 Jahren mit schwerem Asthma angewendet, wenn die Erkrankung durch die ublichen Asthma-
Arzneimittel allein nicht ausreichend kontrolliert ist. Dupixent tragt zur Vorbeugung von schweren Asthma-
Anfallen (Exazerbationen) bei und kann lhre Atmung verbessern. Dupixent kann auch dazu beitragen, Ihren
Bedarf an oralen Kortikosteroiden zu verringern — einer weiteren Gruppe von Arzneimitteln fur die Asthma-
Kontrolle, die schweren Asthma-Anfallen vorbeugen und zugleich die Atmung verbessern.

Anwendung bei chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwWNP):

Dupixent wird auch zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Erhaltungstherapie bei Erwachsenen mit
CRSwNP eingesetzt, wenn die Erkrankung durch die ubliche Therapie der CRSwNP allein nicht
ausreichend kontrolliert ist. Dupixent kann auch die Notwendigkeit eines operativen Eingriffs und den
Bedarf an systemischen Kortikosteroiden verringern.

Anwendung bei Prurigo nodularis:

Dupixent wird auch zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer Prurigo nodularis, auch als chronische
Prurigo bezeichnet, bei Erwachsenen eingesetzt, wenn Behandlungen, die auf die Haut aufgetragen
werden, nicht zur Linderung der Beschwerden flihren oder nicht empfohlen werden.

Dupixent kann allein oder zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Prurigo nodularis, die auf die Haut
aufgetragen werden, angewendet werden.

Anwendung bei eosinophiler Osophagitis:

Dupixent wird auch zur Behandlung von eosinophiler Osophagitis (EoE) bei Erwachsenen und Kindern ab
2 Jahren mit einem Korpergewicht von mindestens 15 kg eingesetzt, wenn die Erkrankung mit den Ublichen
Arzneimitteln nicht hinreichend kontrolliert werden kann oder wenn diese nicht empfohlen sind.
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Anwendung bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung:

Dupixent wird auch in Kombination mit anderen Arzneimitteln bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD) zur Erhaltungstherapie der unkontrollierten COPD bei Erwachsenen angewendet.

Wann darf Dupixent nicht angewendet werden?
Wenden Sie Dupixent nicht an,

e wenn Sie allergisch gegen Dupilumab oder einen anderen Bestandteil dieses Arzneimittels sind
(siehe Rubrik «Was ist in Dupixent enthalten?»).

e wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein kénnten, oder sich _c_jessen nicht sicher sind — wenden
Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder lhre
Pflegefachperson, bevor Sie Dupixent anwenden.

Wann ist bei der Anwendung von Dupixent Vorsicht geboten?

Dupixent ist kein Notfallmedikament und darf nicht zur Behandlung akuter Asthma- oder COPD-Anfalle
(Exazerbationen) verwendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, bevor Sie Dupixent anwenden. Dies gilt auch in den
folgenden Fallen:

Allergische Reaktionen

In sehr seltenen Fallen kann die Behandlung mit Dupixent schwerwiegende Nebenwirkungen wie
insbesondere allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) hervorrufen. Achten Sie wéahrend
der Anwendung von Dupixent auf Anzeichen solcher Reaktionen (d.h. Fieber, allgemeines Unwohisein,
geschwollene Lymphknoten (z.B. Schwellungen in der Leiste oder am Hals), Quaddeln, Juckreiz,
Gelenkschmerzen, Hautausschlag).

Falls Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion bemerken, beenden Sie die Anwendung von Dupixent,
informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder fordern Sie umgehend medizinische Hilfe an. Eine Liste der
mdglichen Anzeichen finden Sie in der Rubrik « Welche Nebenwirkungen kann Dupixent haben?».

Hypereosinophilie

Bei Patienten, die Dupixent anwenden, kann eine Entziindung der Blutgefasse oder der Lunge auftreten,
die durch eine erhdhte Anzahl an Eosinophilen im Blut (eine Unterart der weissen Blutkdrperchen)
hervorgerufen wird. Diese Patienten werden haufig zunachst mit einem Kortikosteroid behandelt, und das
Auftreten dieser Erkrankungen kann damit zusammenhangen, dass das Kortikosteroid spater nicht mehr
oder in geringerer Dosis angewendet wird. Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn bei
Ihnen eine Kombination von Symptomen wie grippeahnliche Beschwerden, Kribbeln oder ein taubes Gefiihl
in Armen oder Beinen, Verschlechterung bestehender Lungenbeschwerden und/oder Hautausschlag
auftreten.

Asthma

Falls Sie an Asthma leiden und Arzneimittel dagegen einnehmen, dirfen Sie die Asthma-Behandlung nicht
ohne vorherige Absprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin beenden oder verandern. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, bevor Sie Dupixent absetzen oder wenn Ihr Asthma wahrend der Behandlung
mit diesem Arzneimittel weiterhin nicht unter Kontrolle ist oder sich verschlechtert.

Augenprobleme (wenn Sie eine atopische Dermatitis haben)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn bei Ihnen Augenprobleme auftreten oder sich
bestehende Augenprobleme verschlechtern. Hierzu zahlen auch Augenschmerzen oder Veranderungen
des Sehvermdgens. Personen, die kleine Kinder betreuen, sollten besonders auf das Auftreten oder die
Verschlimmerung von Augenproblemen achten und ihren Arzt bzw. ihre Arztin entsprechend informieren.

Parasiteninfektion (Darmparasiten)
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Dupixent kann lhre Widerstandsfahigkeit gegen Infektionen, die durch Parasiten verursacht werden,
schwéchen. Falls Sie derzeit an einer Parasiteninfektion leiden, muss diese behandelt werden, bevor die
Behandlung mit Dupixent beginnt. Fragen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Durchfall (Diarrhd),
Blahungen, Magenverstimmungen oder fettigen Stuhl haben oder unter Flissigkeitsmangel (Dehydratation)
leiden; dies kdnnen Anzeichen einer Parasiteninfektion sein. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin,
falls Sie in einem Gebiet leben, in dem diese Infektionen haufig vorkommen, oder falls Sie ein solches
Gebiet bereisen.

Kinder und Jugendliche

Der Dupixent-Fertigpen ist nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren bestimmt. Kontaktieren Sie
bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis unter 2 Jahren mit atopischer Dermatitis oder bei Kindern im Alter
von einem Jahr bis unter 2 Jahren mit eosinophiler Osophagitis lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, der bzw. die
Ihnen die geeignete Dupixent-Fertigspritze verschreiben wird.

Die Anwendungssicherheit und der Nutzen von Dupixent bei Kindern mit atopischer Dermatitis unter
6 Monaten sind noch nicht bekannt. Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei Kindern mit einem
Korpergewicht unter 7,4 kg sind nicht erwiesen.

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

Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwNP) fritt normalerweise nicht bei Kindern auf. Die
Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren mit chronischer
Rhinosinusitis mit Nasenpolypen sind noch nicht bekannt.

Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei von Prurigo nodularis betroffenen Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren sind noch nicht bekannt.

Die Anwendungssicherheit und der Nutzen von Dupixent bei Kindern mit eosinophiler Osophagitis unter
einem Jahr oder mit einem Korpergewicht von < 15 kg sind noch nicht bekannt.

Die Sicherheit und der Nutzen von Dupixent bei Kindern und Jugendlichen mit COPD unter 18 Jahren sind
noch nicht bekannt. COPD tritt bei Kindern normalerweise nicht auf.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Dupixent Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

Dupixent enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 200- bzw. 300-mg-Dosis, d. h., es ist
nahezu «natriumfrei». Wenn Sie |hren taglichen Salzkonsum einschranken mussen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin.

Anwendung von Dupixent zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e jegliche anderen Arzneimittel anwenden, kirzlich angewendet haben oder eventuell anwenden
werden.

e kurzlich geimpft wurden oder eine Impfung bei Ihnen ansteht.

Setzen Sie lhre Arzneimittel gegen atopische Dermatitis, Asthma, chronische Rhinosinusitis mit
Nasenpolypen, Prurigo nodularis oder eosinophile Osophagitis nicht ab und verringern Sie nicht deren
Dosis, es sei denn, Ihr Arzt bzw. lhre Arztin hat Sie dazu angewiesen. Diese Arzneimittel (insbesondere
Kortikosteroide) muissen schrittweise, unter der direkten Aufsicht lhres Arztes bzw. |hrer Arztin und in
Abhangigkeit von lhrem Ansprechen auf Dupixent abgesetzt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
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e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.
Darf Dupixent wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat. Es ist nicht bekannt,
welche Auswirkungen das Arzneimittel bei schwangeren Frauen hat. Deshalb wird von der Anwendung von
Dupixent wahrend der Schwangerschaft abgeraten, es sei denn, Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin empfiehlt lhnen
die Anwendung.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen, sprechen Sie vor der Anwendung des Arzneimittels mit
Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin. Sie entscheiden gemeinsam mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, ob Sie besser
stillen oder Dupixent anwenden sollten. Beides gleichzeitig ist nicht mdglich.

Wie verwenden Sie Dupixent?
Warnhinweise fiir die Verwendung des Pens:

Lesen und befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung und stellen Sie sicher, dass Sie den gesamten
Inhalt des Fertigpens injizieren. Die Injektion kann bis zu 20 Sekunden lang dauern.

Kinder und Jugendliche:

Bei Jugendlichen (12-17 Jahre) wird empfohlen, dass Dupixent von einem oder unter Aufsicht eines
Erwachsenen verabreicht wird.

Bei Kindern von 2 bis unter 12 Jahren muss Dupixent von einer Pflegeperson verabreicht werden.

Dosierung und Dauer der Anwendung von Dupixent:

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, wie viel Dupixent Sie brauchen und wie lange die Behandlung
dauern soll. Im Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Der
gesamte Inhalt des Fertigpens muss injiziert (gespritzt) werden.

Achten Sie darauf, das Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers bzw. Ihrer
Arztin oder Apothekerin anzuwenden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin.

Dupixent wird unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Sie entscheiden gemeinsam mit lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin, ob Sie die Dupixent-Injektion selbst durchfuhren konnen.

Fiihren Sie die Dupixent-Injektion nur selbst durch, wenn Sie vorher durch lhren Arzt bzw. Ihre Arztin oder
Ihre Pflegefachperson entsprechend unterwiesen worden sind. Nach einer ordnungsgemassen
Unterweisung kann auch eine nahestehende Pflegeperson die Dupixent-Injektion bei Ihnen durchfihren.

Lesen Sie immer aufmerksam die Gebrauchsanweisung des Pens am Ende dieser Packungsbeilage durch,
bevor Sie Dupixent anwenden.

Empfohlene Dosis zur Anwendung bei atopischer Dermatitis:
Erwachsene

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 600 mg (zwei Injektionen zu je 300 mg). Danach werden unabhangig
vom Korpergewicht des Patienten alle zwei Wochen 300 mg als subkutane Injektion verabreicht.

Bei Kindern und Jugendlichen (von 6 bis 17 Jahren)

Die empfohlene Dosis Dupixent fir Kinder und Jugendliche (von 6 bis 17 Jahren) mit atopischer Dermatitis
richtet sich nach dem Kdrpergewicht:

Kérpergewicht des Anfangsdosis Weitere Dosen
Patienten
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15 kg bis unter 30 kg

300 mg (eine Injektion zu
300 mg) an Tag 1,

gefolgt von 300 mg an Tag 15

300 mg
(alle 4 Wochen)

beginnend 4 Wochen nach der
Dosis von Tag 15

30 kg bis unter 60 kg

400 mg (zwei Injektionen zu je
200 mg)

200 mg
(alle 2 Wochen)

60 kg oder mehr

600 mg (zwei Injektionen zu je

300 mg

300 mg) (alle 2 Wochen)

Empfohlene Dosis bei Kindern (von 2 bis 5 Jahren)

Die empfohlene Dosis Dupixent bei Kindern von 2 bis 5 Jahren mit atopischer Dermatitis richtet sich nach
dem Korpergewicht:

Kérpergewicht des Anfangsdosis Weitere Dosen
Patienten
5 kg bis unter 15 kg 200 mg (eine Injektion zu 200 mg alle
200 mg) 4 Wochen
15 kg bis unter 30 kg 300 mg (eine Injektion zu 300 mg alle
300 mg) 4 Wochen

Empfohlene Dosis zur Asnwendung bei Asthma:
Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Bei der Behandlung von schwerem Asthma betragt die empfohlene Dosis Dupixent fir Erwachsene und
Jugendliche (ab 12 Jahren):

e eine Anfangsdosis zu 400 mg (2 Injektionen zu je 200 mg),

e gefolgt von 200 mg als subkutane Injektion alle zwei Wochen, unabhangig vom Kérpergewicht des
Patienten.

Bei schwerem Asthma und gleichzeitiger Anwendung von oralen Kortikosteroiden oder bei schwerem
Asthma und gleichzeitigem Vorliegen einer mittelschweren bis schweren atopischen Dermatitis oder
komorbider chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (gemass zugelassenem Anwendungsgebiet):

e eine Anfangsdosis zu 600 mg (2 Injektionen zu je 300 mg),

e gefolgt von 300 mg als subkutane Injektion alle zwei Wochen, unabhangig vom Koérpergewicht des
Patienten.

Bei Kindern (von 6 bis 11 Jahren)

Die empfohlene Dosis Dupixent fir Kinder (von 6 bis 11 Jahren) mit Asthma richtet sich nach dem
Kdrpergewicht:

Kérpergewicht des Anfangsdosis
Patienten
15 kg bis unter 30 kg 300 mg alle
4 Wochen
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30 kg bis unter 60 kg 200 mg alle
2 Wochen

oder

300 mg alle
4 Wochen

60 kg oder mehr 200 mg alle
2 Wochen

Fir Kinder von 6 bis 11 Jahren mit schwerem Asthma und gleichzeitigem Vorliegen einer mittelschweren
bis schweren atopischen Dermatitis entscheidet lhr Arzt bzw. lhre Arztin Uber die Dosis Dupixent, die fur
Sie geeignet ist.

Empfohlene Dosis zur Asnwendung bei chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwWNP):
Empfohlene Dosis flr Erwachsene mit chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwNP):

Bei CRSwWNP betragt die empfohlene Anfangsdosis 300 mg. Danach werden alle zwei Wochen 300 mg als
subkutane Injektion angewendet, unabhangig vom Korpergewicht des Patienten.

Empfohlene Dosis zur Anwendung bei Prurigo nodularis (PN):
Die empfohlene Dupixent-Dosis bei Erwachsenen mit Prurigo nodularis betragt:
e eine Anfangsdosis von 600 mg (zwei Injektionen von 300 mg)

e gefolgt von einer Dosis von 300 mg, die alle zwei Wochen als subkutane Injektion verabreicht wird,
unabhangig vom Koérpergewicht des Patienten.

Empfohlene Dosis zur Anwendung bei eosinophiler Osophagitis:

Die empfohlene Dosis von Dupixent flr Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren und einem Korpergewicht von
mindestens 15 kg mit eosinophiler Osophagitis richtet sich nach dem Kérpergewicht:

Kérpergewicht des Dosis
Patienten
15 bis unter 30 kg 200 mg alle
2 Wochen
30 bis unter 40 kg 300 mg alle
2 Wochen
ab 40 kg 300 mg wdchentlich

Empfohlene Dosis zur Anwendung bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung:

Bei der Behandlung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung bei Erwachsenen betragt die
empfohlene Dosis 300 mg, die alle zwei Wochen als subkutane Injektion unabhangig vom Kérpergewicht
des Patienten verabreicht wird.

Wenn Sie eine gréssere Menge Dupixent angewendet haben, als Sie sollten:

Wenn Sie eine grossere Menge Dupixent angewendet haben, als Sie sollten, oder die Dosis zu frih
verabreicht wurde, sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin.

Wenn Sie die Anwendung von Dupixent vergessen haben:
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Wenn Sie ein wéchentliches Dosierungsschema haben und eine Dosis Dupixent vergessen haben:

e Verabreichen Sie sich die Dosis so bald wie mdglich und erstellen Sie einen neuen
Anwendungszeitplan fir die Verabreichung, der mit dem Zeitpunkt beginnt, an dem Sie sich an die
Verabreichung der Dupixent-Injektion erinnern.

Wenn Sie ein zweiwdchentliches Dosierungsschema haben und eine Dosis Dupixent vergessen haben:

e Verabreichen Sie sich die Injektion von Dupixent innerhalb von 7 Tagen nach der vergessenen
Dosis und fahren Sie anschliessend mit Inrem urspriinglichen Anwendungszeitplan fort.

e Wird die vergessene Dosis nicht innerhalb von 7 Tagen verabreicht, warten Sie die nachste
vorgesehene Dosis fiir die Injektion von Dupixent ab.

Wenn Sie ein vierwdchentliches Dosierungsschema haben und eine Dosis Dupixent vergessen haben:

e Verabreichen Sie sich die Injektion von Dupixent innerhalb von 7 Tagen nach der vergessenen
Dosis und fahren Sie anschliessend mit Ihrem urspriinglichen Anwendungszeitplan fort.

o Wird die vergessene Dosis nicht innerhalb von 7 Tagen verabreicht, erstellen Sie einen neuen
vierwochigen Anwendungszeitplan fur die Verabreichung, der mit dem Zeitpunkt beginnt, an dem
Sie sich an die Verabreichung der Dupixent-Injektion von Dupixent erinnern.

Wenn Sie die Behandlung mit Dupixent abbrechen:

Beenden Sie die Anwendung von Dupixent nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin dariiber zu
sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin oder Ihre Pflegefachperson.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Dupixent haben?

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

Die Behandlung mit Dupixent kann schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen. Dazu gehoren
insbesondere sehr selten allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen). Anzeichen fir eine
allergische Reaktion sind unter anderem:

e Atembeschwerden

e Schwellungen von Gesicht, Mund oder Zunge

e Ohnmacht, Schwindel, Benommenheit (niedriger Blutdruck)

e Fieber

e allgemeines Unwohlsein

e geschwollene Lymphknoten (z.B. Schwellungen in der Leiste oder am Hals)
e Quaddeln

e Juckreiz

e Gelenkschmerzen

e Hautausschlag

Falls bei lhnen eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie sofort die Anwendung von Dupixent und
sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin.

Andere Nebenwirkungen, die gemeldet wurden:
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Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

e Reaktionen an der Injektionsstelle, einschliesslich Schwellung, Kontusion und Rdétung

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Schmerzen, Juckreiz, Induration, Hautausschlag, Hautentziindung und Bluterguss (Ekchymose) an
der Injektionsstelle

o Kopfschmerzen

o Gerotete Augen

e Augeninfektion

e Fieberblaschen (auf den Lippen und der Haut)

¢ Infektion durch andere Herpes-simplex-Viren (Herpes-Ekzem ausgenommen)
e Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)

e Zahnschmerzen

e Gelenkschmerzen

e Schlaflosigkeit (Schlafstérung)

e Madenwirmer (Enterobiasis)

e Zunahme einer bestimmten Art von weissen Blutkdrperchen (Eosinophile) im Blut (siehe Abschnitt
«Hypereosinophilie» unter «Wann ist bei der Anwendung von Dupixent Vorsicht geboten?»)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1'000 Behandelten)
e Entziindung der Augenoberflache, gelegentlich verbunden mit verschwommenem Sehen (Keratitis)
e Trockene und juckende Augen

e Juckende, gerttete, geschwollene Augenlider

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

o Serumkrankheit oder serumkrankheitsahnliche Reaktion, die sich unter anderem durch Fieber,
allgemeines Unwohlsein, geschwollene Lymphknoten, Quaddeln, Juckreiz, Gelenkschmerzen und
Hautausschlag aussert

Hé&ufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

e Geschwiire an der durchsichtigen ausseren Augenschicht (Hornhaut), gelegentlich verbunden mit
verschwommenem Sehen (ulzerative Keratitis)

e Hautausschlag im Gesicht
e Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Hals oder Zunge (Angio6dem)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Lagerungshinweis
Den Pen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Im Kuhlschrank (2—-8 °C) lagern. Arzneimittel nicht einfrieren oder erhitzen.

Gegebenenfalls kénnen die Fertigpens bis zu 14 Tage lang bei Raumtemperatur unter 25 °C gelagert
werden. Wenn Sie die Schachtel dauerhaft aus dem Kuihlschrank entnehmen muissen, notieren Sie das
Datum der Entnahme in dem dafir vorgesehenen Bereich auf der Schachtel und verwenden Sie das
enthaltene Dupixent innerhalb der nachsten 14 Tage.

Dupixent ist eine klare bis leicht schimmernde, farblose bis blassgelbe Lésung in einem Fertigpen.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass die Losung trib oder verfarbt ist oder
schwebende Teilchen enthalt.

Den Pen nicht schutteln.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht Uber die Kanalisation oder den Haushaltsabfall. Bewahren Sie die
verwendeten Pens in einem durchstichsicheren Behaltnis auf und entsorgen Sie sie gemass den lokalen
Vorschriften bzw. geben Sie sie fur eine korrekte Entsorgung in einer Sammelstelle oder Apotheke ab.
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder lhre Pflegefachperson, wie
Arzneimittel zu entsorgen sind, die Sie nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Der Dupixent-Pen ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Was ist in Dupixent enthalten?

Wirkstoffe

Der Wirkstoff ist Dupilumab.

Jeder Fertigpen enthalt 300 mg Dupilumab in 2 ml Injektionslésung oder 200 mg Dupilumab in 1,14 ml
Injektionslosung.

Hilfsstoffe

Argininhydrochlorid, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80, Natriumacetat-Trihydrat,
Essigsaure 99 %, Saccharose, Wasser flr Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

67661 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Dupixent? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung.

Der Fertigpen kann entweder eine runde Schutzkappe und ein ovales, von einem Pfeil umrandetes
Sichtfenster haben oder eine geriffelte, quadratische Schutzkappe und ein ovales Sichtfenster ohne Pfeil.
Obwohl es geringflgige Unterschiede im Aussehen der beiden Fertigpens gibt, funktionieren beide gleich
(siehe Gebrauchsanweisung, welche dieser Packungsbeilage beigefiigt ist).

Dupixent 300 mg ist erhaltlich in:

e einer Schachtel mit 2 Fertigpens.
Dupixent 200 mg ist erhaltlich in:

e einer Schachtel mit 2 Fertigpens.
Zulassungsinhaberin
sanofi-aventis (schweiz) ag, 1214 Vernier/GE

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

Gebrauchsanweisung
Dupixent 300 mg, Injektionslosung im Fertigpen (Dupilumab)
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Dupixent 200 mg, Injektionslésung im Fertigpen (Dupilumab)

Es ist wichtig, dass Sie die Packungsbeilage und die vorliegende Gebrauchsanweisung vollstandig
durchlesen, bevor Sie Dupixent anwenden. Auch wenn Sie bereits selbst eine Dupixent-Injektion bei
sich durchgefiihrt haben, lesen Sie vor jeder Anwendung die Packungsbeilage und die
Gebrauchsanweisung, da diese sich seit Ihrer letzten Injektion gedndert haben kénnen.

Bewahren Sie dieses Dokument auf, damit Sie es auch spater nochmals lesen kdnnen. |

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin.

Diese Abbildungen zeigen die Bestandteile des Dupixent-Fertigpens mit Nadelabdeckung.

Die untenstehenden Bilder zeigen den grunen 300-mg-Pen mit der gelben Nadelabdeckung.

Vor der Injektion Nach der Injektion

Gelbes Sichtfenster — Injektion abgeschlossen
Sichtfenster I

o 0 9 l.'J.e:‘.Alh.T.] ? ‘ l L..—'.un..'.]

Grine Gelbe Nadelabdeckung
Griine Arzneimittel Etikett Schutzkappe (mitsamt Nadel im

Schutzkappe (entfernt) Inneren)

Die untenstehenden Bilder zeigen den gelben 200-mg-Pen mit der orangefarbenen Nadelabdeckung.

Vor der Injektion Nach der Injektion

Sichtfenstor Gelbes Schifenster - Inpeihon abgeschiossen

, L
) ¢|? s T ;t. II—F A==k Tovemxent

Gebe Azneimtiel  Etket | Gelbe Schutzkappe Orangefarbene Nadelabdeckung
Schutzkappe (entfernt) (mitsamt Nadel im Inneren)

Wichtige Informationen

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

Sie durfen sich das Arzneimittel weder selbst verabreichen noch von einer anderen Person ve[abreichen
lassen, es sei denn, Sie bzw. die andere Person wurden durch lhren Arzt, Apotheker bzw. lhrer Arztin oder
Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal entsprechend unterwiesen.
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Bei Jugendlichen von 12 bis 17 Jahren wird empfohlen, dass Dupixent von einem Erwachsenen oder unter
dessen Aufsicht verabreicht wird. Bei Kindern von 2 bis unter 12 Jahren muss Dupixent von einer
Pflegeperson verabreicht werden. Dupixent im Fertigpen wird nur bei Erwachsenen und bei Kindern ab
2 Jahren angewendet.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, bevor Sie den Fertigpen
anwenden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder lhre Pflegefachperson,

wie oft Sie das Arzneimittel spritzen mussen.

Lassen Sie sich von lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin oder lhrer
Pflegefachperson zeigen, wie der Pen richtig angewendet wird, bevor Sie sich zum ersten Mal
selbst eine Injektion verabreichen.

Wechseln Sie die Einstichstelle (Injektionsstelle) bei jeder Injektion.
Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er beschadigt ist.

Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Schutzkappe fehlt oder nicht ordnungsgemass
aufgesteckt ist.

Driicken oder beriihren Sie nicht die Nadelabdeckung mit den Fingern.
Stechen Sie nicht durch die Kleidung hindurch.

Entfernen Sie die Schutzkappe erst, wenn Sie zur Injektion bereit sind.
Versuchen Sie nicht, die Schutzkappe wieder auf den Fertigpen zu stecken.

Verwenden Sie den Fertigpen nicht mehrmals.

Befolgen Sie die Empfehlungen zur Lagerung in der Patienteninformation.

Wie ist Dupixent aufzubewahren?

Bewahren Sie den/die Fertigpen(s) sowie samtliche Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Die Fertigpens in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie die Dupixent-Pens nicht ldanger als 14 Tage bei Raumtemperatur (nicht liber
25 °C) auf. Entsorgen Sie alle Dupixent-Pens, die langer als 14 Tage bei Raumtemperatur
aufbewahrt wurden.

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:

Dupixent-Fertigpen

1 Alkoholtupfer*

1 Wattebausch oder Gazetupfer*

1 durchstichsicheres Behaltnis* (siehe Schritt D)

* Nicht im Umkarton enthalten.
A2. Etikett anschauen

T E

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

Etikett anschauen: 300 mg

|
N <l

Etikett anschauen: 200 mg

B

M

A3. Verfalldatum priifen
o Uberpriifen Sie das Verfalldatum.

A Verwenden Sie den Fertigpen nicht nach Ablauf des Verfalldatums.
Verfalldatum 300 mg

D

Verfalldatum 200 mg

. | SITEN T
. i

o —
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Ad. Arzneimittel prifen
Schauen Sie sich das Arzneimittel durch das Sichtfenster des Fertigpens an.
Uberpriifen Sie, ob die Flussigkeit klar und farblos bis blassgelb ist.

Hinweis: Sie sehen méglicherweise Luftblasen. Das ist normal.

A Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Flissigkeit trib oder verfarbt ist oder
Ausflockungen oder schwebende Teilchen (Partikel) enthilt.

A Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das Sichtfenster gelb ist.
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300 mg 200 mg
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A5. 30 bis 45 Minuten wartenLassen Sie den Dupixent-Fertigpen mit 300 mg flr mindestens 45 Minuten
und den Dupixent-Fertigpen mit 200 mg fur mindestens 30 Minuten auf einer ebenen Oberflache liegen, bis
er Raumtemperatur (unter 25 °C) angenommen hat.

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

A Setzen Sie den Fertigpen nicht direkter Sonneneinstrahlung aus.

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

Fertigpen mit Fertigpen mit
300 mg 200 mg

45 - 30

Minuten Minuten

B. Auswahl der Injektionsstelle
B1. Empfohlene Injektionsstellen:
e Oberschenkel
o Bauch, ausserhalb eines Umkreises von 5 cm um lhren Bauchnabel herum

e Oberarm: Wenn eine Pflegeperson die Injektion durchfiihrt, kann auch in die Aussenseite des
Oberarms injiziert werden.

Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Dupixent-Injektion.
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A Stechen Sie nicht durch die Kleidung hindurch.

i\ Injizieren Sie nicht in empfindliche, verletzte oder vernarbte Hautstellen oder in Hautstellen mit
blauen Flecken.

Injektion nur durch

eine Pflegeperson
t‘
Selbstinjektion
oder Injektion

durch eine
Pflegeperson
L e Selbstinjektion oder Injektion durch eine Pflegeperson

m Injjektion nur durch eine Pllegeperson
B2. Hande waschen

B3. Injektionsstelle vorbereiten
¢ Reinigen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.
e Lassen Sie die Haut an der Injektionsstelle trocknen, bevor Sie injizieren.

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

/

C. Verabreichung der Injektion

C1. Schutzkappe entfernen
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Ziehen Sie die Schutzkappe gerade ab. Die Schutzkappe dabei nicht abdrehen.

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

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

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

300 mg 200 mg
: 1o 8 w1 Ziehen Sie die
1 Ziehen Sie die 1 selbe schutzkappe

rune Schutzka .
:erade ab % gerade ab /‘4

C2. Zusammendriicken und platzieren
e Drlcken Sie die Haut vor und wahrend der Injektion zusammen.

e Ein Zusammendricken der Haut ist bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ab 12 Jahren nicht
notwendig.

e Halten Sie den Fertigpen beim Platzieren der Nadelabdeckung auf lhrer Haut so, dass Sie das
Sichtfenster sehen kdnnen.

e Platzieren Sie die Nadelabdeckung etwa im 90°-Winkel auf Ihrer Haut, ohne sie herunterzudrticken.

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

300 mg 200 mg

—

Sichtfenster

prifen mq’
: e

] Haut zusammendricken

) Haut zusammendricken
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Wenn der Fertigpen korrekt platziert ist, driicken Sie den Fertigpen fest gegen |hre Haut, bis Sie die
Nadelabdeckung nicht mehr sehen kénnen, und halten Sie diese Position.

e Zu Beginn der Injektion ist ein Klicken zu héren.
e Das Sichtfenster farbt sich gelb.
Die Injektion kann bis zu 20 Sekunden lang dauern.

Ein Zusammendriicken der Haut ist bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ab 12 Jahren nicht notwendig.

300 mg 200 mg

o 2 (Y A (Tl
(B X

Richtig

Ealech Falsch

C4. Festhalten
Halten Sie den Fertigpen weiter fest gegen lhre Haut gedrtickt.
e Mdglicherweise horen Sie ein zweites Klicken.
o Uberpriifen Sie, ob sich das gesamte Sichtfenster gelb gefarbt hat.
e Zahlen Sie dann langsam bis flnf.
e Heben Sie anschliessend den Pen von der Haut ab; lhre Injektion ist abgeschlossen.

Sollte sich das Sichtfenster nicht vollstéandig gelb farben, entfernen Sie den Pen und wenden Sie sich an |hr
medizinisches Fachpersonal.

A Verabreichen Sie sich keine zweite Dosis, ohne vorher mit lhrem medizinischen Fachpersonal
zu sprechen.

Ein Zusammendricken der Haut ist bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ab 12 Jahren nicht notwendig.

300 mg 200 mg
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C5. Entfernen
e Ziehen Sie den Pen nach Abschluss der Injektion gerade nach oben von der Haut weg.
e Falls Sie etwas Blut an der Injektionsstelle sehen, driicken Sie einen Wattebausch oder Gazetupfer
behutsam auf die Injektionsstelle.

A Reiben Sie nach der Injektion nicht tiber die Hautstelle.

300 mg 200 mg

D. Entsorgung

A

Der Fertigpen ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf auf keinen Fall wiederverwendet werden.
Entsorgen Sie den Fertigpen nach dem Gebrauch umgehend so, wie von Ihrem Arzt oder Apotheker bzw.
Ihrer Arztin oder Apothekerin oder lhrer Pflegefachperson angewiesen.

Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf den Fertigpen.

e Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen (mitsamt der Nadel im Inneren) und die Schutzkappe in
einem durchstichsicheren Behaltnis: Fur die Entsorgung der Fertigpens gibt es spezielle
Behaltnisse.

o Entsorgen Sie den gebrauchten Fertigpen (mitsamt der Nadel im Inneren) nicht im
Haushaltsabfall.
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o Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wie das Behaltnis zu
entsorgen ist.

Fertigpen Fertigpen

N Gelbe
'{:@—Schutzka pe

Gebrauchsanweisung

Dupixent 300 mg, Injektionslésung im Fertigpen (Dupilumab)
Dupixent 200 mg, Injektionslésung im Fertigpen (Dupilumab)

Es ist wichtig, dass Sie die Packungsbeilage und die vorliegende Gebrauchsanweisung vollstandig
durchlesen, bevor Sie Dupixent anwenden. Auch wenn Sie bereits selbst eine Dupixent-Injektion bei
sich durchgefiihrt haben, lesen Sie vor jeder Anwendung die Packungsbeilage und die
Gebrauchsanweisung, da diese sich seit lhrer letzten Injektion gedndert haben konnen.

Bewahren Sie dieses Dokument auf, damit Sie es auch spiter nochmals lesen kénnen. |

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin.

Diese Abbildungen zeigen die Bestandteile des Dupixent-Fertigpens mit Nadelabdeckung.

Die untenstehenden Bilder zeigen den griinen 300-mg-Pen mit der gelben Nadelabdeckung.

Vor der Injektion 300 mg Nach der Injektion
Sichtlenster Gelbes Sichtfenster - Injektion abgeschlossen
|
= @@=
Grune Arznemittel I!'i--!l Grune Schutrkappe Gelbe Nadelabdeckung
hu'trkapp« (entferni (mitsamt Nadel im Inneren)

Die untenstehenden Bilder zeigen den gelben 200-mg-Pen mit der orangefarbenen Nadelabdeckung.
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200 mg

Vor der Injektion MNach der Injektion
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Wichtige Informationen

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

Sie durfen sich Dupixent weder selbst verabreichen noch einer anderen Person verabreichen, es sei denn,
Sie wurden durch eine Gesundheitsfachperson entsprechend unterwiesen. Bei Jugendlichen von 12 bis
17 Jahren wird empfohlen, dass Dupixent von einem Erwachsenen oder unter dessen Aufsicht verabreicht
wird. Bei Kindern von 2 Jahren bis unter 12 Jahren muss Dupixent von einer Pflegeperson verabreicht
werden. Dupixent in einem Fertigpen wird nur bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren eingesetzt.

e Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, bevor Sie den Fertigpen
anwenden.

e Fragen Sie Ihre Gesundheitsfachperson, wie oft Sie das Arzneimittel spritzen missen.
e Wechseln Sie die Einstichstelle (Injektionsstelle) bei jeder Injektion.
o Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er beschadigt ist.

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

e Driicken oder berthren Sie nicht die Nadelabdeckung mit den Fingern.
e Stechen Sie nicht durch die Kleidung hindurch.
o Entfernen Sie die Schutzkappe erst, wenn Sie zur Injektion bereit sind.
e Versuchen Sie nicht, die Schutzkappe wieder auf den Fertigpen zu stecken.
e Verwenden Sie den Fertigpen nicht mehrmals.
Wie ist Dupixent aufzubewahren?
o Bewahren Sie den/die Fertigpen(s) sowie samtliche Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

e Die Fertigpens in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

e Bewahren Sie die Fertigpens nicht langer als 14 Tage bei Raumtemperatur (nicht tber 25 °C) auf.
Wenn Sie die Schachtel dauerhaft aus dem Kihlschrank enthnehmen miissen, notieren Sie das
Datum der Entnahme in dem dafiir vorgesehenen Bereich auf der Schachtel und verwenden Sie
das enthaltene Dupixent innerhalb der nachsten 14 Tage.

e Schiitteln Sie den Fertigpen niemals.

Erhitzen Sie den Fertigpen nicht.
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e Frieren Sie den Fertigpen nicht ein.

e Setzen Sie den Fertigpen nicht direkter Sonneneinstrahlung aus.
A. Vorbereitung
A1. Materialien zusammentragen
Vergewissern Sie sich, dass Folgendes bereitliegt:

e Dupixent-Fertigpen

e 1 Alkoholtupfer*®

e 1 Wattebausch oder Gazetupfer*

e 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.

300 mg Etikett anschauen 200 mg Etikett anschauen
| |
) | ———

A3. Verfalldatum priifen

o Uberpriifen Sie das Verfalldatum.

A Verwenden Sie den Fertigpen nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

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

300 mg Verfalldatum 200 mg Verfalldatum
| —
B o [ )
" ’

A4. Arzneimittel priifen

Schauen Sie sich das Arzneimittel durch das Sichtfenster des Fertigpens an.
Uberpriifen Sie, ob die Flissigkeit klar und farblos bis blassgelb ist.

Hinweis: Sie sehen méglicherweise Luftblasen. Das ist normal.

A Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Fliissigkeit triilb oder verfarbt ist oder
Ausflockungen oder schwebende Teilchen (Partikel) enthalt.

A Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das Sichtfenster gelb ist.
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A5. Bei Dupixent 300 mg 45 Minuten bzw. bei Dupixent 200 mg 30 Minuten warten

Lassen Sie den Dupixent-Fertigpen mit 300 mg fiir mindestens 45 Minuten bzw. den Dupixent-Fertigpen
mit 200 mg fur mindestens 30 Minuten auf einer ebenen Oberflache liegen, bis er Raumtemperatur (unter
25 °C) angenommen hat.

'& Sie diirfen den Fertigpen nicht in der Mikrowelle, mit warmem Wasser oder durch direkte
Sonneneinstrahlung aufwarmen.

A Setzen Sie den Fertigpen nicht direkter Sonneneinstrahlung aus.

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

Fertigpen mit
300 mg

Fertigpen mit
200 mg

45

Minuten

30

Minuten

B. Auswahl der Injektionsstelle

B1. Empfohlene Injektionsstellen:

o Oberschenkel

¢ Bauch, ausserhalb eines Umkreises von 5 cm um lhren Bauchnabel herum

e Oberarm. Wenn eine Pflegeperson die Injektion durchfihrt, kann auch in die Aussenseite des
Oberarms injiziert werden.

Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Dupixent-Injektion.

A Stechen Sie nicht durch die Kleidung hindurch.
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A Injizieren Sie nicht in empfindliche, verletzte oder vernarbte Hautstellen oder in Hautstellen mit
blauen Flecken.

Injektion nur durch
eine Pflegeperson

Selbstinjektion
oder Injektion
durch eine
Pflegeperson

B - seibstinjektion oder Injektion durch eine Pflegeperson

= Injektion nur durch eine Pflegeperson

B2. Hinde waschen

B3. Injektionsstelle vorbereiten
¢ Reinigen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

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

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

/

C. Verabreichung der Injektion

C1. Schutzkappe entfernen

Ziehen Sie die Schutzkappe gerade ab.

Die Schutzkappe dabei nicht abdrehen.

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

Drucken oder berthren Sie nicht die Nadelabdeckung mit den Fingern.
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Die Nadel befindet sich im Inneren.

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

300 mg 200 mg
, Ziehen Sie de grine j
, Ziehen Sie die gelbe
||| Schutzkappe gerade ah/_( Schutzkappe gerade }<
E Nadel im \ Nadel im
Inneren newa

C2. Zusammendriicken und platzieren
e Drucken Sie die Haut vor und wahrend der Injektion zusammen.

e Ein Zusammendricken der Haut ist bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ab 12 Jahren nicht
notwendig.

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

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

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

300 mg 200 mg

Haut zusammendricken

Haut zusammendricken

C3. Herunterdriicken

Dricken Sie den Fertigpen fest gegen |Ihre Haut, bis Sie die Nadelabdeckung nicht mehr sehen kdnnen,
und halten Sie diese Position.

Fok
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e Zu Beginn der Injektion ist ein Klicken zu hoéren.
e Das Sichtfenster farbt sich gelb.
Die Injektion kann bis zu 15 Sekunden lang dauern.

Ein Zusammendricken der Haut ist bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ab 12 Jahren nicht notwendig.

300 mg 200 mg

Richtig

-

=/

Falsch

C4. Festhalten
Halten Sie den Fertigpen weiter fest gegen lhre Haut gedruickt.
e Maoglicherweise hdren Sie ein zweites Klicken.
o Uberpriifen Sie, ob sich das gesamte Sichtfenster gelb gefarbt hat.
e Zahlen Sie dann langsam bis funf.
e Heben Sie anschliessend den Pen von der Haut ab; lhre Injektion ist abgeschlossen.

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

A Verabreichen Sie sich keine zweite Dosis, ohne vorher mit lhrer Gesundheitsfachperson zu
sprechen.

Ein Zusammendriicken der Haut ist bei Erwachsenen und bei Jugendlichen ab 12 Jahren nicht notwendig.

300 mg 200 mg
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C5. Entfernen

e Ziehen Sie den Fertigpen 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 an der Injektionsstelle sehen, driicken Sie einen Wattebausch oder Gazetupfer
behutsam auf die Injektionsstelle.

A Reiben Sie nach der Injektion nicht liber die Hautstelle.

D. Entsorgung

e Entsorgen Sie die gebrauchten Fertigpens (mitsamt der Nadel im Inneren) und die
Nadelschutzkappen in einem durchstichsicheren Behaltnis.

Entsorgen Sie die gebrauchten Fertigpens (mitsamt der Nadel im Inneren) und die Nadelschutzkappen
nicht im Haushaltsabfall.

A

Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf den Fertigpen.
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