KULLANMA TALIMATI

DUPIXENT 300 mg/2 mL enjeksiyonluk c¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
S.C. (Deri altina) enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektér 2 mL ¢ozeltide 300 mg dupilumab igerir.
Dupilumab, rekombinant DNA teknolojisi ile Cin Hamster Over (CHO) hiicrelerinde
iiretilmis bir proteindir.

o Yardimct maddeler: L-Arjinin monohidrokloriir, L-Histidin, L-Histidin monohidrokloriir
monohidrat, polisorbat 80 (E433), sodyum asetat, glasiyal asetik asit (E260), sukroz,
enjeksiyonluk su

¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag yalnizca sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUPIXENT nedir ve ne icin kullanilir?

DUPIXENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DUPIXENT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DUPIXENT’in saklanmasi

SR NN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DUPIXENT nedir ve ne i¢in kullamlir?

DUPIXENT 3 farkli sekilde piyasada bulunabilir; bunlar gri renkli sert igne korumasi olan
kullanima hazir cam enjektor, seffaf renkli yumusak igne korumasi olan kullanima hazir cam
enjektor veya igne korumasi olmayan kullanima hazir cam enjektorlerdir.

DUPIXENT berrak ila hafif bulanik, renksiz ila soluk sar1 renkli ¢6zelti formunda, kullanima
hazir cam enjektorler iginde saglanir.



DUPIXENT, 300 mg kullanima hazir enjektor olarak 1 veya 2 adet kullanima hazir enjektor
iceren bir ambalajda veya 3 (1 adet 3’1ii ambalaj) veya 6 (2 adet 3’lii ambalaj) adet kullanima
hazir enjektor iceren bir ambalajda mevcuttur. DUPIXENT, etkin madde olarak dupilumab
igerir.

Dupilumab, atopik dermatitte nemli bir rol oynayan bir tiir enflamasyona (iltthaplanmaya) yol
acan iki proteini (IL-4 ve IL-13) bloke ederek ¢alisan monoklonal bir antikordur (bir ¢esit 6zel
protein).

DUPIXENT, atopik egzama olarak da bilinen orta ila siddetli atopik dermatiti olan yetiskinler
ve 12 yasindaki ve daha biiyiik ergenleri tedavi etmek i¢in kullanilir. DUPIXENT ayrica siddetli
atopik dermatiti olan 6 ay ila 11 yas arasindaki ¢ocuk hastalar1 tedavi etmek i¢in de kullanilir.
DUPIXENT, cilde uyguladiginiz egzama ilaglariyla birlikte veya tek basina kullanilabilir.

Atopik dermatit (atopik egzama) icin DUPIXENT kullanimi cildinizin durumunu iyilestirebilir
ve kasintiy1 azaltabilir. DUPIXENT’in ayrica atopik dermatit ile iliskili agri, anksiyete ve
depresyon semptomlarini iyilestirdigi gdsterilmistir. Ek olarak, DUPIXENT uyku
bozuklugunuzu ve genel yasam kalitesini iyilestirmeye yardime1 olur.

2. DUPIXENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DUPIXENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Dupilumaba veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

— Alerjik olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya emin degilseniz, DUPIXENT kullanmadan
once doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

DUPIXENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DUPIXENT'i kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz:

Alerjik reaksiyonlar

DUPIXENT, seyrek olarak alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar, anaflaktik reaksiyonlar ve
anjiyoddem dahil olmak iizere ciddi yan etkilere neden olabilir. Bu reaksiyonlar DUPIXENT
uygulamasindan sonraki dakikalardan yedi giine kadar ortaya ¢ikabilir. DUPIXENT alirken bu
yan etkilerin belirtilerine (solunum problemleri, yiiz, dudak, agiz, bogaz veya dilin sigmesi,
bayilma, bas donmesi, sersemlik hissi (diisiik tansiyon), ates, genel hastalik hissi, lenf
diigiimlerinde sisme, kurdesen, kasinti, eklem agrisi, deri dokiintiileri) dikkat etmelisiniz. Bu
belirtiler, boliim 4’de “Ciddi yan etkiler” baslig1 altinda listelenmektedir.

Alerjik reaksiyona dair herhangi bir belirti fark ederseniz, DUPIXENT kullanmay1 birakiniz
ve derhal doktorunuza bildiriniz ya da hemen tibbi yardim aliniz.

Eozinofilinin goriildiigii durumlar




Nadiren astim ilaci1 alan hastalarda, belirli beyaz kan hiicrelerinin (eozinofili) artisina baglh
olarak kan damarlarinda veya akcigerlerde iltihaplanma gelisebilir.

Bunun DUPIXENT'ten kaynaklanip kaynaklanmadigi bilinmemektedir. Bu durum her zaman
olmamakla birlikte, genellikle, ayn1 zamanda durdurulan veya dozu diisiiriilen bir steroid ilact
alan kisilerde olur.

Grip benzeri bir hastalik, karincalanma veya kol veya bacaklarda uyusma, akciger belirtilerinde
kotiilesme ve/veya kizariklik gibi belirtilerin bir kombinasyonunu gelistirirseniz derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

Parazitik (bagirsak parazitleri) enfeksiyon

DUPIXENT, parazitlerin neden oldugu enfeksiyonlara karsi direncinizi zayiflatabilir.
Halihazirda bir parazit enfeksiyonunuz varsa, DUPIXENT ile tedaviye baslamadan 6nce
enfeksiyon tedavi edilmelidir.

Bir parazitik enfeksiyon belirtisi olabilecek ishal, gaz, mide bozuklugu, yagh diski ve sivi
kaybiniz varsa doktorunuza daniginiz.

Bu enfeksiyonlarin yaygin oldugu bir bolgede yasiyorsaniz veya boyle bir bolgeye seyahat
ediyorsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

Ast
Yakin zamanda bir as1 yaptirdiysaniz veya yaptirmaniz gerekiyorsa doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz.

Kortikosteroidler (Kortizon iceren ilaglar)

Herhangi bir kortikosteroid ilag¢ (kortizon gibi) kullaniyorsaniz ( 6rn. cilde uygulama, agizdan
veya inhaler yoluyla alma) doktorunuzla konusunuz ve bunlar1 aniden kullanmay1
birakmayiniz. Kortikosteroid ilaglar1 yavas yavas ve doktor talimatlarina gore kesilmelidir.
Kortikosteroid ilaclart durdurmak veya azaltmak, yoksunluk belirtilerine neden olabilir
ve/veya daha oOnce kortikosteroid ilaclar tarafindan gizlenen baska durumlarin ortaya

¢ikmasina neden olabilir.

Astim

Astiminiz varsa ve astim ilaglari aliyorsaniz, doktorunuzla konugmadan astim ilacinizi
degistirmeyiniz veya durdurmayiniz. DUPIXENT tedavinizi birakmadan 6nce veya bu ilag ile
tedavi sirasinda astiminiz kontrolsiiz kalirsa veya kétiilesirse doktorunuzla konusunuz.

Goz problemleri (atopik dermatitiniz varsa)
Goz agris1 veya gorme degisiklikleri de dahil olmak iizere yeni veya kotiilesen goz

problemleriniz varsa doktorunuzla konusunuz.

DUPIXENT'in 6 ayin altindaki atopik dermatitli ¢ocuklarda giivenliligi ve yararlar1 heniiz
bilinmemektedir.



Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DUPIXENT in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu agisindan yiyecek ve iceceklerle bir etkilesimi yoktur.
Cocuklar ve ergenler

Hamilelik

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi disiliniiyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Bu ilacin hamile kadinlarda
etkileri bilinmemektedir; bu nedenle, doktorunuz kullanmanizi tavsiye etmedigi siirece,
hamilelikte DUPIXENT kullanimindan kag¢inilmasi tercih edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan once doktorunuzla
konusunuz. Emzireceginize ya da DUPIXENT kullanacaginiza siz ve doktorunuz karar
vermelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DUPIXENT'in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olast degildir.
DUPIXENT in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

DUPIXENT, her ‘‘doz’’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger;
— Bagka ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullanmigsaniz veya kullanma ihtimaliniz

varsa
— Yakin zamanda bir as1 yaptirdiysaniz veya yaptirmaniz gerekiyorsa

doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUPIXENT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bu ilact daima doktorunuz veya eczacinizin size tarif ettigi gibi kullanimiz. Nasil
kullanacagiizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DUPIXENT, cildinizin altina enjeksiyon yoluyla verilir (subkiitan enjeksiyon). Kendinize
DUPIXENT enjekte edip edemeyeceginize doktorunuz ya da hemsireniz ile birlikte karar
vermelisiniz. Dupilumab, gébek deligi ¢cevresindeki 5 cm’lik alan hari¢ olmak iizere karin veya
uyluk bolgesine subkiitan enjeksiyon yoluyla uygulanmaktadir. Enjeksiyonu baska biri
uygularsa, st kol da kullanilabilir.

Baslangic 600 mg'lik doz i¢in, farkli enjeksiyon bolgesine ardisik olarak iki 300 mg enjeksiyon
uygulanmalidir.

Her bir enjeksiyon ile birlikte enjeksiyon bdlgesinin yerinin doniisiimlii olarak degistirilmesi
onerilmektedir. Dupilumab, hassas, hasarli veya ezikler ya da yara izleri bulunan cilde enjekte
edilmemelidir.

Sadece doktorunuz veya hemsireniz tarafindan egitildikten sonra DUPIXENT'® kendi
kendinize enjekte ediniz. Hasta bakiciniz da uygun egitimden sonra size DUPIXENT
enjeksiyonunu uygulayabilir.

Her bir enjektor bir doz DUPIXENT (300 mg) igerir. Enjektorii sallamayiniz.

DUPIXENT ne kadar dozda ve ne kadar stireyle verilir?

Ihtiyaciniz olan DUPIXENT dozuna ve ne kadar siireyle alacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

Atopik dermatitli yetiskin hastalarda Onerilen doz

Atopik dermatitte onerilen doz;
-600 mg’lik (iki 300 mg’lik enjeksiyon) baslangi¢ dozu,
-Ardindan her iki haftada bir subkiitan enjeksiyonla 300 mg.

Atopik dermatitli ergenlerde 6nerilen doz

Atopik dermatitli ergenlere (12 ila 17 yas) yonelik onerilen DUPIXENT dozu viicut agirligina
baghidir:

Hastanin Viicut Baslangic Dozu Sonraki Dozlar
Agirhd (her iki haftada bir)
60 kg’dan az 400 mg (iki adet 200 mg enjeksiyon) 200 mg
60 kg ve iizeri 600 mg (iki adet 300 mg enjeksiyon) 300 mg

Atopik dermatitli 6 ila 11 vas arasi cocuklarda dnerilen doz




Atopik dermatitli ¢ocuklara (6 ila 11 yas) yonelik onerilen DUPIXENT dozu viicut agirligina
baghidir:

Hastanin Viicut Baslangic Dozu Sonraki Dozlar
Agirhg (her iki haftada bir)
15 kg'dan 60 kg'a kadar 1. Gilinde 300 mg (bir 300 mg 15. Giin dozundan 4 hafta sonra
enjeksiyon), ardindan 15. Giinde baslayarak her 4 haftada bir* 300
300 mg mg
60 kg ve lizeri 600 mg (iki adet 300 mg Iki haftada bir 300 mg
enjeksiyon)

*Doktorunuz goriistine gore doz iki haftada bir 200 mg'a kadar artirilabilir.

Atopik dermatitli 6 ay ila 5 vyas arasi cocuklarda Onerilen doz

Atopik dermatitli gocuklara (6 ay ila 5 yas) yonelik 6nerilen DUPIXENT dozu viicut agirligina
baghdir:

Hastanin Viicut Baslangic Dozu Sonraki Dozlar
Agirhgi (her iki haftada bir)
5 kg'dan 15 kg'a kadar 200 mg (bir adet 200 mg Dort haftada bir 200 mg
enjeksiyon)
15 kg'dan 30 kg'a kadar 300 mg (bir adet 300 mg Dort haftada bir 300 mg
enjeksiyon)

Uygulama yolu ve metodu:

DUPIXENT" kullanmadan 6nce kullanima hazir enjektor ile ilgili “Kullanim Talimatlarini”
dikkatlice okuyunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

DUPIXENT’in 6 ayin altindaki atopik dermatitli ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi heniiz
bilinmemektedir. Viicut agirligi < 5 kg olan ¢ocuklarda dupilumabin giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir (bkz. boliim 5.2).

Yashlarda kullanimi: (> 65 yas)
65 yas ve lizeri yaslt hastalar i¢in herhangi bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir doz Onerisi

bulunmamaktadir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili kisith veri bulunmaktadir.

Karaciger yetmezligi:



Karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger DUPIXENT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUPIXENT kullandiysamiz
Yapmaniz gerekenden daha fazla DUPIXENT kullanirsaniz veya doz ¢ok erken verildi ise
doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz.

DUPIXENT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUPIXENT’i kullanmay1 unutursaniz
Bir doz DUPIXENT enjekte etmeyi unuttuysaniz, doktorunuzla, eczacinizla veya
hemgsirenizle konusunuz. Ek olarak,

Doz programiniz her hafta ise ve bir doz DUPIXENT’i kullanmay1 unutursaniz:
* DUPIXENT enjeksiyonunu miimkiin olan en kisa stirede yapin ve DUPIXENT enjeksiyonunuzu
almay1 hatirladiginiz andan itibaren yeni bir haftalik doz programina baslayin.

Doz programiniz iki haftada bir ise ve bir doz DUPIXENT’1 kullanmay1 unutursaniz:

* DUPIXENT enjeksiyonunu kacirdiginiz dozu takip eden 7 giin i¢inde yapin, ardindan orijinal
programiniza devam edin.

* Unutulan dozun 7 giin i¢inde verilmemesi halinde, DUPIXENT enjeksiyonunuzu yapmak i¢in
bir sonraki planlanmis doza kadar bekleyin.

Doz programiniz her 4 haftada bir ise ve bir doz DUPIXENT i kullanmay1 unutursaniz:

* DUPIXENT enjeksiyonunu kacirdiginiz dozu takip eden 7 giin i¢inde yapin, ardindan orijinal
programiniza devam edin.

* kacirdiginiz dozun 7 giin i¢inde verilmemesi durumunda, DUPIXENT enjeksiyonunuzu almay1
hatirladiginiz andan itibaren yeni bir 4 haftalik doz programina baslayin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUPIXENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugsmadan 6nce DUPIXENT kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz olursa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DUPIXENT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUPIXENT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.



DUPIXENT, seyrek alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar, anaflaktik reaksiyonlarda dahil
olmak tiizere ciddi yan etkilere neden olabilir; alerjik reaksiyon veya anaflaktik reaksiyon
belirtileri sunlari i¢erebilir:

Solunum problemleri

Yiiz, dudak, agiz, bogaz veya dilin sismesi (anjiyoddem)
Bayilma, bas donmesi, sersemlik hissi (diisiik tansiyon)
Ates

Genel hastalik hissi

Lenf diigtimlerinde sisme

Kurdesen

Kasint1

Eklem agris1

Deri dokiintiisii

Alerjik reaksiyon gelistirirseniz, DUPIXENT kullanmay1 birakiniz ve hemen doktorunuzla
konusunuz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DUPIXENT e ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (yani kizariklik, sisme, kasinti, agri, morarma)
Goz kizarikligr ve kasimtist

Go6z enfeksiyonu

Uguk (dudaklarda ve ciltte)

Bir kan testinde saptanan belirli tiirde beyaz kan hiicrelerinde artis (eozinofili)
Eklem agris1 (artralji)

Yaygin olmayan:

e Yiizde, dudaklarda, agizda, bogazda veya dilde sisme (anjiyoddem)

e (0z kapaginda kasinti, kizariklik ve sisme

e Bazen bulanik gérmenin eslik ettigi géz yiizeyi enflamasyonu (yangisi) (keratit)
e Yiizde dokiintii veya kizariklik



e G0z kurulugu

Seyrek:

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
e Bazen bulanik goérme ile birlikte, géziin dis seffaf tabakasinda tilserler (iilseratif
keratit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz, doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Bu, bu kullanma talimatinda belirtilmeyen olas1 yan etkileri icerir. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DUPIXENT’in saklanmasi

DUPIXENT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Buzdolabinda (2 °C - 8 °C’de) saklaymiz.

Gerekirse, kullanima hazir enjektorler en fazla 14 giin boyunca 25 °C'ye kadar oda sicakliginda
muhafaza edilebilir. 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Karton ambalaji
buzdolabindan kalict olarak ¢ikartmaniz gerekiyorsa, ¢ikartilma tarihini ambalaj iizerinde
bulunan alana not ediniz ve 14 giin icinde DUPIXENT 1 kullaniniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal karton ambalajinda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

DUPIXENT’1 karton ve etiketin tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

[lacin bulanik, rengi degismis veya i¢inde pargaciklar oldugunu fark ederseniz kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli - Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel,
76580 Le Trait


http://www.titck.gov.tr/

Fransa

Bu kullanma talimat1 07/02/2025 tarihinde onaylanmustir.
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DUPIXENT 300 mg/2 mL Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullanima Hazir Enjektor
(Igne Korumasi Olan Kullanima Hazir Enjektor)
Dupilumab

Kullanim Talimatlar:

DUPIXENT igne korumali kullanima hazir enjektoriin pargalar bu resimde gosterilmektedir.

Kullanim oncesi Kullanim sonrasi
Piston T Piston
cubugu """‘ cubugu

Parmak

S

Etiket

kavrama yeri N ="

Goriintiileme

. igne
penceresi g

Enjektor igne
govdesi —— koruyucu

L igne
Igne
kapag

Onemli bilgiler
Bu cihaz, tek kullanimlik kullanima hazir enjektordiir. Deri altina enjeksiyon (subkiitan
enjeksiyon) i¢in 300 mg DUPIXENT igerir.

Saglik uzmaninizdan egitim almadikga, kendinize veya bir baskasina enjeksiyon yapmaya
calismamalisiniz. 12 yasinda ve daha biiylik ergenlerde, DUPIXENT in bir yetiskinin gbzetimi
altinda uygulanmasi 6nerilmektedir.

Enjektorii kullanmadan 6nce tiim talimatlar1 dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Saglik uzmaniniza danisarak ilaci ne siklikla enjekte etmeniz gerektigini kontrol ediniz.
Saglik uzmaninizdan, ilk kez enjekte etmeden Once enjektdrii kullanmanin

dogru yolunu gostermesini isteyiniz.

Her enjeksiyon i¢in enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

Enjektor sert bir ylizeye diismiigse veya hasar géormiisse kullanmayimz.

Igne kapag eksik veya giivenli bir sekilde takili degilse, enjektdrii kullanmayiniz.
Enjeksiyona hazir olana kadar piston ¢cubuguna dokunmayiniz.

Giysiler lizerinden enjekte etmeyiniz.
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Enjektordeki hava kabarciklarini temizlemeyiniz.

Kazara igne yaralanmasini 6nlemek ig¢in, her bir kullanima hazir enjektoriin, size
enjeksiyonunuz verildikten sonra igneyi kapatmak i¢in otomatik olarak etkinlestirilen
bir igne koruyucusu vardir.

Piston ¢gubugunu asla geri ¢cekmeyiniz.

Enjektorii tekrar kullanmayiniz.

DUPIXENT Nasil Saklanir?

Enjektorleri cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz

Kullanilmayan enjektorleri orijinal karton ambalajinda muhafaza ediniz ve
buzdolabinda 2 °C ve 8 °C arasinda saklayiniz.

DUPIXENT' 14 giinden daha uzun siire oda sicakliginda (25 °C’den az) tutmayiniz.
Karton ambalaj1 buzdolabindan kalic1 olarak ¢ikarmaniz gerekiyorsa, ¢ikartilma tarihini
ambalaj iizerinde bulunan alana not ediniz ve 14 giin icinde DUPIXENT kullaniniz.
Enjektorii higbir zaman ¢alkalamayiniz.

Enjektorii 1sitmayiniz.

Enjektorii dondurmayiniz.

Enjektorii dogrudan giines 15181na maruz birakmayimz.

1. Adim: Cikartimz

Enjektoriin gdvdesinin ortasini tutarak enjektorii karton kutudan cikariniz.

&Enjeksiyona hazir hale gelene kadar igne kapagimi cekmeyiniz.

/i\_Enjektiir sert bir yiizeye diismiisse veya hasar gormiisse kullanmayiniz.

2. Adim: Hazirlayiniz

Asagidakilere sahip oldugunuzdan emin olunuz:

Kullanima hazir DUPIXENT enjektor

1 adet alkollii mendil*

1 adet pamuk ya da gazli bez*

Delinmeye kars1 dayanikli bir kap* (12. Adim’a bakiniz)
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* Karton ambalaj igerisinde bulunmayan tiriinler
Etikete bakiniz:

e Son kullanma tarihini kontrol ediniz.
e Dogru iiriin ve dozu aldiginizdan emin olunuz.

&Son kullanma tarihi gectiyse enjektorii kullanmayiniz.

&DUPIXENT'i 14 giinden daha uzun siire oda sicakhi@inda tutmayiniz.

)

A

|

Son Kullanma Tarihi W

3. Adim: Inceleyiniz

Enjektordeki goriintiileme penceresinden ilaca bakiniz:

Sivinin berrak ve renksiz ila agik sar1 olup olmadigini kontrol ediniz.
Not: Hava kabarcigi gorebilirsiniz, bu normaldir.

&SIVI renksiz veya bulaniksa veya ince tanecik veya parcaciklar iceriyorsa,
enjektorii kullanmayiiz.

Goriintiileme penceresi

l
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4. Adim: 45 dakika bekleyiniz.

Enjektorii diiz bir ylizeye yerlestiriniz ve en az 45 dakika boyunca dogal oda sicakligina
ulasmasina izin veriniz.

Enjektorii mikro dalga firiminda, sicak suda veya direkt giines 1s181inda
1Sitmayiniz.

A
A

Enjektorii dogrudan giines 15181na maruz birakmayiniz.

DUPIXENT'i 14 giinden daha uzun siire oda sicakhiginda tutmayiniz.

5. Adim: Seciniz

Enjeksiyon bolgesini seginiz.
e Uylugunuza veya 5 cm gobek deligi ¢evresi hari¢ karniniza (mide) enjekte
edebilirsiniz.
e Eger bir bagkasi size enjeksiyon uygularsa, iist kolunuzu da kullanabilirler.
e Her bir enjeksiyon i¢in enjeksiyon bdlgesini degistiriniz.

Hassas veya ezik/morarmis ya da yara izleri olan deri icine enjekte etmeyiniz.
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Il =Kendikendinize veya hasta bakiciniz tarafindan enjeksiyon yapilan bolgeler
I =Sadece hasta bakiciniz tarafindan enjeksiyon yapilan bdlgeler

6. Adim: Temizleyiniz

Ellerinizi yikayimiz.

Enjeksiyon bolgesini alkollii bir bezle temizleyiniz. Enjekte etmeden oOnce cildinizin
kurumasini bekleyiniz.

Enjeksiyondan once enjeksiyon bolgesine tekrar dokunmaymmz veya iizerine
iiflemeyiniz.

7. Adim: Cekiniz

Enjektorii igne ucu sizden uzaga bakacak sekilde gévdesinin ortasindan tutunuz ve igne
kap‘a%/il\r‘u cikariniz.

Igne kapagimi tekrar takmaymniz.

Igneye dokunmayiniz.
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Igne kapagini ¢ikardiktan hemen sonra ilacinizi enjekte ediniz.

- -
,x

[\

8. Adim: Sikiniz

Resimde gosterildigi gibi, enjeksiyon bolgesinde cildin bir katin1 sikiniz.

9. Adim: Yerlestiriniz

Igneyi, kabaca 45°1ik bir agida tamamen deri katinin icine yerlestiriniz.
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10. Adim: itiniz

Siktiginiz deriyi gevsetiniz.
Piston cubugunu, enjektor bosalana kadar, yavasca ve sabit bir sekilde gidebildigi kadar asagiya
dogru itiniz.

Not: Biraz direng hissedeceksiniz. Bu normaldir.

11. Adim: Serbest Birakiniz ve Cikartimiz

Igne, igne korumasi tarafindan kaplanana kadar piston ¢ubugunu serbest birakmak igin
basparmaginizi kaldirin ve sonra enjektorii enjeksiyon bolgesinden ¢ikarin.

Herhangi bir kan goriiyorsaniz, enjeksiyon bolgesine hafifce pamuk veya gazli bezle bastiriniz.

/i\_ Igne kapagim tekrar geri takmayniz.

& Enjeksiyondan sonra cildinizi ovalamayiniz.

12. Adim: Atiniz

Enjektorii ve igne kapagini delinmeye karsi dayanikli bir kaba atiniz.

17



& igne kapagim tekrar geri takmayiniz.

Kab1 daima ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yere koyunuz.

Enjektor
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DUPIXENT 300 mg/2 mL Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullanima Hazir Enjektor
(Igne Korumasi Olmayan Kullannma Hazir Enjektor)
Dupilumab

Kullanim Talimatlar:

DUPIXENT kullanima hazir enjektoriin pargalar1 bu resimde gosterilmektedir.

EKullanim dncesi EKullanim sonrasi

O——— Piston
cubugu

Parmak
kavrama
veri

|
/
i

——— FEtiket

Enjektir
givdesi

r] ? o .I'I-‘I?IIIZH'? '

*Cihaz seffaf renkte yumusak veya gri renkte sert igne kapagina sahip olabilir.

Onemli bilgiler

Bu cihaz, tek kullanimlik kullanima hazir enjektordiir. Deri altina enjeksiyon (subkiitan

enjeksiyon) i¢in 300 mg DUPIXENT igerir.

Saglik uzmaninizdan egitim almadikga, kendinize veya bir baskasina enjeksiyon yapmaya
calismamalisiniz. 12 yasinda ve daha biiylik ergenlerde, DUPIXENT in bir yetigkinin gbzetimi

altinda uygulanmasi 6nerilmektedir.

Enjektorii kullanmadan 6nce tiim talimatlar1 dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Saglik uzmaniniza danisarak ilaci ne siklikla enjekte etmeniz gerektigini kontrol ediniz.

Saglik uzmaninizdan, ilk kez enjekte etmeden Once enjektdrii kullanmanin
dogru yolunu gostermesini isteyiniz.

Her enjeksiyon i¢in enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

Enjektorii hasar gormiisse kullanmayimz.

Igne kapagi eksik veya giivenli bir sekilde takili degilse, enjektdrii kullanmayiniz.
Enjeksiyona hazir olana kadar piston ¢ubuguna dokunmayimz.
Giysiler iizerinden enjekte etmeyiniz.
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e Enjektordeki hava kabarciklarini temizlemeyiniz.
e Piston ¢ubugunu asla geri ¢cekmeyiniz.
e Enjektorii tekrar kullanmayimz.

DUPIXENT Nasil Saklanir?

e Enjektorleri gocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz

e Kullanilmayan enjektorleri orijinal kartona ambalajda muhafaza ediniz ve buzdolabinda
2 °C ve 8 °C arasinda saklayiniz.

e DUPIXENT' 14 giinden daha uzun siire oda sicakliginda (25 °C’den az) tutmayimz.

Karton ambalaj1 buzdolabindan kalic1 olarak ¢ikarmaniz gerekiyorsa, ¢ikartilma tarihini

ambalaj lizerinde bulunan alana not ediniz ve 14 giin i¢inde DUPIXENT kullaniniz.

Enjektorii higbir zaman ¢alkalamayiniz.

Enjektorii 1sitmayiniz.

Enjektorii dondurmayiniz.

Enjektorii dogrudan giines 15181na maruz birakmayimz.

1. Adim: Cikartimiz

Enjektoriin govdesinin ortasini tutarak enjektorii karton kutudan ¢ikariniz.

Enjeksiyona hazir hale gelene kadar igne kapagini ¢ekmeyiniz.

A

Enjektor hasar gormiisse kullanmayiniz.
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2. Adim: Hazirlaymiz

Asagidakilere sahip oldugunuzdan emin olunuz:
e Kullanima hazir DUPIXENT enjektor
1 adet alkollii mendil*
1 adet pamuk ya da gazli bez*
Delinmeye kars1 dayanikl bir kap* (12. Adim’a bakiniz)

* Karton ambalaj i¢erisinde bulunmayan iiriinler
Etikete bakiniz:

e Son kullanma tarihini kontrol ediniz.
e Dogru iiriin ve dozu aldiginizdan emin olunuz.

/i\ Son kullanma tarihi gectiyse enjektorii kullanmayiniz.

& DUPIXENT'i 14 giinden daha uzun siire oda sicakliginda tutmaymniz.

(TN 12345678
[ | (1= LEF=Es
B Pl =Rl r1¢ 1

Son Kullanma Tarihi

3. Adim: Inceleyiniz

Enjektordeki ilaca bakiniz:

Stvinin berrak ve renksiz ila agik sar1 olup olmadigini kontrol ediniz.
Not: Hava kabarcigi gorebilirsiniz; bu normaldir.

&SIVI renksiz veya bulanmiksa veya ince tanecik veya parcaciklar iceriyorsa,
enjektorii kullanmayiniz.
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4. Adim: 45 dakika bekleyiniz.

Enjektorii diiz bir ylizeye yerlestiriniz ve en az 45 dakika boyunca dogal oda sicakligina
ulasmasina izin veriniz.

&Enjektiirii mikro dalga firininda, sicak suda veya direkt giines 1s1ginda
1ISitmayiniz.

&Enjektiirii dogrudan giines 151Z1Ina maruz birakmaymnz.

&DUPIXENT'i 14 giinden daha uzun siire oda sicakhi@inda tutmayiniz.

5. Adim: Seciniz

Enjeksiyon bolgesini seginiz.
e Uylugunuza veya 5 cm gobek deligi ¢cevresi hari¢ karniniza (mide) enjekte
edebilirsiniz.
e Eger bir bagkas1 size enjeksiyon uygularsa, {ist kolunuzu da kullanabilirler.
e Her bir enjeksiyon icin enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

&Hassas veya ezik/morarmis ya da yara izleri olan deri icine enjekte etmeyiniz.
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Il =Kendikendinize veya hasta bakiciniz tarafindan enjeksiyon yapilan bolgeler
Il =Sadece hasta bakiciniz tarafindan enjeksiyon yapilan bélgeler

6. Adim: Temizleyiniz

Ellerinizi yikayiniz.

Enjeksiyon bolgesini alkollii bir bezle temizleyiniz. Enjekte etmeden oOnce cildinizin

kurumasini bekleyiniz.

&Enjeksiyondan once enjeksiyon bolgesine tekrar dokunmaymmiz veya iizerine

iiflemeyiniz.

7. Adim: Cekiniz

Enjektorii igne ucu sizden uzaga bakacak sekilde govdesinin ortasindan tutunuz ve igne

kapagini ¢ikariniz.
&igne kapagini tekrar takmayiniz.

/\igneye dokunmayniz.
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Igne kapagini ¢ikardiktan hemen sonra ilacinizi enjekte ediniz.

8. Adim: Sikiniz

Resimde gosterildigi gibi, enjeksiyon bdlgesinde cildin bir katini sikiniz.

S~ \>—
\

9. Adim: Yerlestiriniz

Igneyi, kabaca 45°1ik bir agida deri katinin igine yerlestiriniz.
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10. Adim: itiniz

Siktiginiz deriyi gevsetiniz.
Piston cubugunu, enjektor bosalana kadar, yavasca ve sabit bir sekilde gidebildigi kadar asagiya
dogru itiniz.

Not: Biraz direng hissedeceksiniz. Bu normaldir.

11. Adim: Cikartimz

Igneyi yerlestirdiginiz ile ayn1 agida derinin disina dogru cekiniz.

/i\. Igne kapagim tekrar geri takmayniz.

Herhangi bir kan goriiyorsaniz, enjeksiyon bolgesine hafifce pamuk veya gazli bezle bastiriniz.

/i\‘Enjeksiyondan sonra cildinizi ovalamayimz.
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12. Adim: Atiniz
Enjektorii ve igne kapagini delinmeye karsi dayanikli bir kaba atiniz.
& Igne kapagim tekrar geri takmayniz.

Kab1 daima ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yere koyunuz.

Enjektor
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