


ACARIZAX®

je teraz dostupný
pre deti 

už od 5 rokov1

Pomôžte deťom prekonať 
alergiu na roztoče*1

Liečte hlavnú príčinu alergie včas a zmiernite 
tak príznaky alergickej nádchy spôsobenej 
roztočmi domáceho prachu u detí 
už od piatich rokov veku pomocou 
lieku ACARIZAX®.1

Pomôžte zlepšiť ich kvalitu života 
a doprajte, aby sa ich domov 
stal opäť miestom 
bez obmedzení.

SK-AZX-2400007
*ACARIZAX® je indikovaný deťom a dospelým (5 – 65 rokov) s pretrvávajúcou stredne ťažkou až ťažkou
alergickou rinitídou vyvolanou roztočmi domáceho prachu napriek užívaniu liekov na zmiernenie príznakov.1

Referencie:
1. ACARIZAX® Súhrn charakteristických vlastností lieku

Zastúpenie v SR: ALK Slovakia s.r.o, Tomášikova 64, Bratislava
tel.: 02/564 503 71, e-mail: admin.alkslovakia@alk.net, web: https://www.alk.net/sk/

SPC dostupné tu:

®













BIOLOGICKÁ LIEČBA ASTMY inhibujúca 
signálne dráhy IL-4 a IL-131

Referencie: 1. SPC lieku Dupixent 300 mg injekčný roztok naplnený v injekčnom pere alebo striekačke 
a Dupixent 200 mg injekčný roztok naplnený v injekčnom pere alebo striekačke.

Sanofi  s.r.o., 
Generála Píky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6 
tel.: +420 233 086 111
e-mail: cz-info@sanofi .com

Pred predpísaním lieku sa oboznámte s úplným znením Súhrnu charakteristických 
vlastností lieku uvedenom na stránke ŠÚKL, resp. EMA.
Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania. Prípadné 
nežiaduce účinky hláste, prosím, na: sanofi -pv-regions-hub@sanofi .com

Určené pre odbornú verejnosť.
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Sanofi  s.r.o., 
Generála Píky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6 
tel.: +420 233 086 111
e-mail: cz-info@sanofi .com

Skrátená informácia o lieku
Názov lieku: Dupixent 300 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke. Dupixent 300 mg injekčný roztok naplnený v injekčnom pere. Dupixent 200 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke. Dupixent 200 mg 
injekčný roztok naplnený v injekčnom pere. Zloženie: Každá naplnená injekčná striekačka/naplnené injekčné pero na jednorazové použitie obsahuje 300 mg dupilumabu v 2 ml roztoku. Tento liek obsahuje 4 mg 
polysorbátu 80 v každej 300 mg dávke (2 ml). Polysorbáty môžu vyvolať alergické reakcie. Každá naplnená injekčná striekačka/naplnené injekčné pero na jednorazové použitie obsahuje 200 mg dupilumabu v 1,14 ml roztoku. Tento 
liek obsahuje 2,28 mg polysorbátu 80 v každej 200 mg dávke (1,14 ml). Polysorbáty môžu vyvolať alergické reakcie. Úplný zoznam pomocných látok, pozri SPC. Indikácie: Atopická dermatitída: liečba stredne závažnej až závažnej 
atopickej dermatitídy dospelých a dospievajúcich vo veku od 12 rokov a starších, ktorí sú kandidátmi na systémovú liečbu; liečba závažnej atopickej dermatitídy u detí vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov, ktorí sú kandidátmi na 
systémovú liečbu. Astma: doplnková udržiavacia liečba závažnej astmy so zápalom typu 2 charakterizovaným zvýšeným počtom eozinofi lov a/alebo zvýšeným FeNO u dospelých a dospievajúcich vo veku 12 rokov a starších a u detí 
vo veku od 6 do 11 rokov, ktorí sú nedostatočne liečení vysokou dávkou ICS a ďalším liekom na udržiavaciu liečbu. Chronická rinosinusitída s nazálnou polypózou (CRSwNP): Dupixent je indikovaný s intranazálnymi kortikosteroidmi 
ako doplnková liečba u dospelých so závažnou CRSwNP, u ktorých liečba systémovými kortikosteroidmi a/alebo operácia neposkytuje primeranú kontrolu ochorenia. Prurigo Nodularis (PN): Dupixent je indikovaný dospelým na liečbu 
stredne závažného až závažného prurigo nodularis (PN), ktorí sú kandidátmi na systémovú liečbu. Eozinofi lná ezofagitída (EoE): Dupixent je indikovaný na liečbu eozinofi lnej ezofagitídy dospelým, dospievajúcim a deťom vo veku 
1 roka a starším s telesnou hmotnosťou minimálne 15 kg, ktorí nie sú dostatočne kontrolovaní konvenčnou medikamentóznou liečbou, netolerujú ju alebo nie sú kandidátmi na konvenčnú medikamentóznu liečbu Chronická 
obštrukčná choroba pľúc (CHOCHP): Dupixent je indikovaný dospelým ako prídavná udržiavacia liečba pri nekontrolovanej chronickej obštrukčnej chorobe pľúc (CHOCHP) charakterizovanej zvýšenou hladinou eozinofi lov v krvi pri 
kombinácii inhalačného kortikosteroidu (inhaled corticosteroid, ICS), dlhodobo pôsobiaceho agonistu β2-adrenoreceptora (long-acting beta2-agonist, LABA) a dlhodobo pôsobiaceho antagonistu muskarínových receptorov (long-
acting muscarinic antagonist, LAMA) alebo pri kombinácii LABA a LAMA, ak ICS nie je vhodný. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. Dávkovanie a spôsob podávania: Liečbu 
majú začať zdravotnícki pracovníci, ktorí majú skúsenosti s diagnostikou a liečbou ochorení, pre ktoré je dupilumab indikovaný. Dávkovanie: Atopická dermatitída: Odporúčaná dávka dupilumabu u dospelých a dospievajúcich vo 
veku od 12 až 17 rokov s hmotnosťou nad 60 kg je: úvodná dávka 600 mg (dve 300 mg injekcie), po ktorej nasleduje dávka 300 mg podávaná každý druhý týždeň formou subkutánnej injekcie. U dospievajúcich vo veku od 12 až 17 
rokov s hmotnosťou nižšou ako 60 kg je odporúčaná dávka dupilumabu 400 mg (dve 200 mg injekcie), po ktorej nasleduje dávka 200 mg podávaná každý druhý týždeň formou subkutánnej injekcie. U detí vo veku od 6 do 11 rokov 
s hmotnosťou 15 kg až menej ako 60 kg je odporúčaná dávka dupilumabu 300 mg (jedna 300 mg injekcia) v 1. deň, po ktorej nasleduje 300 mg na 15. deň a následne 300 mg každé 4 týždne (začína 4 týždne po podaní dávky na 15. 
deň, na základe posúdenia lekára sa môže dávka zvýšiť na 200 mg každé 2 týždne). U detí vo veku od 6 do 11 rokov s hmotnosťou 60 kg a viac je odporúčaná dávka dupilumabu 600 mg (dve 300 mg injekcie), po ktorej nasleduje 300 
mg každý druhý týždeň. Dupilumab sa môže podávať s lokálnymi kortikosteroidmi alebo bez nich. Môžu sa používať lokálne inhibítory kalcineurínu, majú sa však podávať iba na problémové miesta, napr. na tvár, krk, intertriginózne 
miesta a oblasť genitálií. Ukončenie liečby je potrebné zvážiť u pacientov, u ktorých sa nepreukázala žiadna odpoveď po 16 týždňoch liečby atopickej dermatitídy. U niektorých pacientov s počiatočnou čiastočnou odpoveďou na 
začiatku liečby môže následne dôjsť k zlepšeniu až po 16 týždňoch nepretržitej liečby. Astma: Odporúčaná dávka dupilumabu u dospelých a dospievajúcich (vo veku 12 rokov a starších) je: u pacientov so závažnou astmou, a ktorí sú 
liečení perorálnymi kortikosteroidmi alebo u pacientov so závažnou astmou a komorbidnou stredne závažnou až závažnou atopickou dermatitídou, alebo u dospelých s chronickou rinosinusitídou s nazálnou polypózou, je úvodná 
dávka 600 mg (dve 300 mg injekcie), po ktorej nasleduje subkutánne podaná injekcia 300 mg každý druhý týždeň, u všetkých ostatných pacientov je úvodná dávka 400 mg (dve 200 mg injekcie), po ktorej nasleduje subkutánne 
podaná injekcia 200 mg každý druhý týždeň. Odporúčaná dávka dupilumabu u detí vo veku 6 až 11 rokov s hmotnosťou 15 až menej ako 30 kg je 300 mg každé 4 týždne; s hmotnosťou 30 kg až menej ako 60 kg je 200 mg každý 
druhý týždeň alebo 300 mg každý 4 týždeň; s hmotnosťou 60 kg a viac 200 mg každý druhý týždeň. Pacienti, ktorí súbežne dostávajú perorálne kortikosteroidy môžu znížiť svoju dávku steroidov v prípade, že došlo ku klinickému 
zlepšeniu s dupilumabom. Dupilumab je určený na dlhodobú liečbu. Potreba pokračovania v liečbe sa má zvažovať aspoň na ročnej báze, a to na základe miery kontroly astmy pacientom, ktorú určí lekár. Chronická rinosinusitída 
s nazálnou polypózou (CRSwNP): odporúčaná dávka dupilumabu pre dospelých pacientov je úvodná dávka 300 mg, po ktorej nasleduje 300 mg každý druhý týždeň. Dupilumab je určený na dlhodobú liečbu. U pacientov, u ktorých sa 
nepreukáže žiadna odpoveď po 24 týždňoch liečby CRSwNP je potrebné zvážiť prerušenie liečby. U niektorých pacientov s úvodnou čiastočnou odpoveďou môže pri pokračujúcej liečbe dlhšej ako 24 týždňov následne dôjsť k zlepšeniu. 
Prurigo Nodularis (PN): odporúčaná dávka dupilumabu pre dospelých pacientov je úvodná dávka 600 mg (dve 300 mg injekcie), po ktorej nasleduje 300 mg podávaných každý druhý týždeň. Dupilumab sa môže používať s lokálnymi 
kortikosteroidmi alebo bez nich. Údaje z klinického skúšania s PN sú dostupné pre pacientov liečených do 24 týždňov. U pacientov, u ktorých sa nepreukázala žiadna odpoveď liečby PN po 24 týždňoch, sa má zvážiť prerušenie liečby. 
Eozinofi lná ezofagitída (EoE): Odporúčaná dávka dupilumabu pre dospelých, dospievajúcich a deti vo veku 1 roka a staršie s telesnou hmotnosťou minimálne 15 kg je 15 až menej ako 30 kg - 200 mg každý druhý týždeň (Q2W), 30 až 
menej ako 40 kg - 300 mg každý druhý týždeň (Q2W) a 40 kg alebo viac – 300 mg každý týždeň (QW). Dupilumab je určený na dlhodobú liečbu. Chronická obštrukčná choroba pľúc (CHOCHP): Odporúčaná dávka dupilumabu pre 
dospelých pacientov je 300 mg podávaných každý druhý týždeň. Dupilumab je určený na dlhodobú liečbu. Podávanie dlhšie ako 52 týždňov sa neskúmalo. U pacientov, u ktorých sa nepreukázala žiadna odpoveď liečby CHOCHP po 
52 týždňoch, sa má zvážiť prerušenie liečby. Spôsob podávania: Subkutánne podávanie: Dupilumab naplnený v injekčnom pere nie je určený na použitie u detí vo veku do 12 rokov. U detí s atopickou dermatitídou a astmou, ktoré sú 
vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov, je vhodné podanie dupilumabu v naplnenej injekčnej striekačke. Dupilumab sa podáva subkutánnou injekciou do stehna alebo brucha, okrem 5 cm oblasti okolo pupka. V prípade aplikácie injekcie 
inou osobou, sa môže podať aj do ramena. Každá naplnená injekčná striekačka alebo naplnené injekčné pero je iba na jednorazové použitie. Pri indikáciách, ktoré si vyžadujú úvodnú dávku 600 mg, sa majú podať dve 300 mg injekcie 
dupilumabu za sebou na rôzne miesta podania injekcie. Pri každom podaní injekcie sa odporúča striedať miesta vpichu. Dupilumab sa nesmie podávať do kože, ktorá je citlivá, poškodená alebo na miesta, kde sú modriny alebo jazvy. 
Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Sledovateľnosť: Aby sa zlepšila (do)sledovateľnosť biologického lieku, má sa zrozumiteľne zaznamenať názov a číslo šarže podaného lieku. Akútne exacerbácie astmy alebo 
CHOCHP: Dupilumab sa nemá používať na liečbu akútnych príznakov ani pri akútnych zhoršeniach astmy alebo CHOCHP.. Dupilumab sa nemá používať na liečbu akútneho bronchospazmu alebo status asthmaticus. Kortikosteroidy: 
Systémové, topické alebo inhalačné kortikosteroidy sa nemajú prestať užívať náhle po začatí liečby dupilumabom. Ak je to vhodné, dávka kortikosteroidov sa má znižovať postupne a pod dohľadom lekára. Zníženie dávky 
kortikosteroidov môže byť sprevádzané systémovými príznakmi vysadenia a/alebo odkryje stav, ktorý bol predtým potlačený liečbou systémovými kortikosteroidmi. Zápalové biomarkery typu 2 môžu byť potlačené použitím 
systémových kortikosteroidov. Toto je potrebné vziať do úvahy pri stanovení statusu typu 2 u pacientov užívajúcich perorálne kortikosteroidy. Precitlivenosť: Ak sa objaví systémová hypersenzitívna reakcia (okamžitá alebo oneskorená), 
podávanie dupilumabu sa musí ihneď ukončiť a musí sa začať s príslušnou liečbou. Boli hlásené prípady anafylaktickej reakcie, angioedému a sérovej choroby/reakcií podobných sérovej chorobe, ktoré nasledovali po podaní 
dupilumabu. Eozinofi lné stavy: u dospelých pacientov liečených dupilumabom, ktorí sa zúčastnili vývojového programu pre astmu boli hlásené prípady eozinofi lovej pneumónie a prípady vaskulitídy konzistentné s eozinofi lovou 
granulomatózou s polyangiitídou. U dospelých pacientov s komorbidnou astmou, liečených dupilumabom alebo placebom v CRSwNP vývojovom programe, boli hlásené prípady vaskulitídy konzistentné s EGPA. U pacientov 
s eozinofíliou majú lekári venovať pozornosť vaskulitickej vyrážke, zhoršeniu pľúcnych symptómov, kardiálnym komplikáciám a/alebo neuropatii. Pacienti liečení na astmu môžu mať závažnú systémovú eozinofíliu, niekedy 
sprevádzanú klinickými príznakmi eozinofi lovej pneumónie alebo vaskulitídy konzistentnej s eozinofi lovou granulomatózou s polyangiitídou, ochoreniami ktoré sú často liečené systémovými kortikosteroidmi. Tieto udalosti môžu byť 
zvyčajne, nie však vždy, spájané so znížením dávky perorálnych kortikosteroidov. Nákaza helmintami: Pacienti so známou nákazou helmintami boli z účasti v klinických štúdiách vylúčení. Dupilumab môže ovplyvňovať imunitnú 
odpoveď voči nákaze helmintami inhibíciou signálnych dráh IL-4/IL-13. Pacienti s už prítomnou nákazou helmintami sa musia liečiť ešte pred začiatkom liečby dupilumabom. Ak sa pacienti nakazia počas liečby dupilumabom 
a nereagujú na antihelmintickú liečbu, liečba dupilumabom sa musí prerušiť až do vymiznutia infekcie. Prípady enterobiózy boli hlásené u detí vo veku 6 až 11 rokov, ktoré sa zúčastnili na programe rozvoja detskej astmy. Udalosti 
súvisiace s konjunktivitídou a keratitídou: V súvislosti s dupilumabom boli hlásené prípady konjunktivitídy a keratitídy, prevažne u pacientov s atopickou dermatitídou. U niektorých pacientov boli hlásené poruchy videnia (napr. 
rozmazané videnie) spojené s konjunktivitídou alebo keratitídou. Pacienti majú byť poučení, aby nové príznaky porúch videnia alebo ich zhoršenie, hlásili svojmu lekárovi. Pacienti liečení dupilumabom, u ktorých sa vyskytla 
konjunktivitída, ktorá neustupuje po štandardnej liečbe, alebo prejavy a príznaky naznačujúce keratitídu, majú podľa potreby podstúpiť oftalmologické vyšetrenie. Pacienti s atopickou dermatitídou alebo CRSwNP s komorbidnou 
astmou: Pacienti užívajúci dupilumab kvôli stredne závažnej až závažnej atopickej dermatitíde alebo závažnej CRSwNP, ktorí majú zároveň komorbidnú astmu, si nesmú upravovať alebo ukončiť svoju liečbu astmy bez konzultácie so 
svojím lekárom. Pacienti s komorbidnou astmou musia byť po ukončení liečby dupilumabom starostlivo sledovaní. Očkovania: súbežnému použitiu živých a živých atenuovaných očkovacích látok s dupilumabom sa treba vyhnúť, 
pretože klinická bezpečnosť a účinnosť neboli stanovené. Odporúča sa, aby boli pacienti zaočkovaní živou alebo živou atenuovanou očkovacou látkou v súlade s aktuálnymi očkovacími odporúčaniami pred začatím liečby 
dupilumabom. U pacientov liečených dupilumabom nie sú dostupné klinické údaje na podporu konkrétnejšieho usmernenia na podávanie živých alebo živých atenuovaných očkovacích látok. Imunitné odpovede na očkovaciu látku 
TdaP a meningokokovú polysacharidovú očkovaciu látku boli hodnotené. Obsah sodíka: tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v 200 mg aj v 300 mg dávke, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo. Liekové a iné 
interakcie: Imunitná odpoveď na očkovanie sa hodnotila v štúdii, v ktorej boli pacienti s atopickou dermatitídou liečení 300 mg dávkou dupilumabu jedenkrát za týždeň po dobu 16 týždňov. Po 12 týždňoch podávania dupilumabu 
boli pacienti zaočkovaní vakcínou Tdap (dependentná od T-buniek) a meningokokovou polysacharidovou vakcínou (independentná od T-buniek), pričom sa imunitná odpoveď hodnotila po 4 týždňoch. Vzhľadom k tomu môžu byť 
pacienti liečení dupilumabom súbežne zaočkovaní inaktívnymi alebo neživými očkovacími látkami. V klinickej štúdii sa u pacientov s AD hodnotil účinok dupilumabu na farmakokinetiku (FK) substrátov CYP. Údaje zozbierané z tejto 
štúdie nepoukazujú na klinicky významný účinok dupilumabu na aktivitu CYP1A2, CYP3A, CYP2C19, CYP2D6 alebo CYP2C9. Fertilita, gravidita a laktácia: Gravidita: O podávaní dupilumabu tehotným ženám je k dispozícii iba 
obmedzené množstvo údajov Štúdie na zvieratách nepreukázali priame alebo nepriame účinky z hľadiska reprodukčnej toxicity Dupilumab sa môže podávať počas tehotenstva iba v tom prípade, ak jeho potenciálny prínos prevyšuje 
potenciálne riziko pre plod. Dojčenie: Nie je známe, či sa dupilumab vylučuje do ľudského materského mlieka alebo či sa po užití systematicky vstrebáva. Je potrebné sa rozhodnúť, či ukončiť dojčenie alebo ukončiť liečbu 
dupilumabom, pričom sa musí zvážiť prínos dojčenia pre dieťa a prínos liečby pre ženu. Fertilita: Štúdie na zvieratách nepreukázali zhoršenie fertility. Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje: Dupilumab 
nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. Nežiaduce účinky: Najčastejšie nežiaduce reakcie pri atopickej dermatitíde, astme a CRSwNP sú reakcie v mieste podania injekcie (vrátane 
erytému, edému, pruritu, bolesti a opuchu), konjunktivitída, alergická konjunktivitída, artralgia, herpes na ústach a eozinofília. Pri EoE a CHOCHP sa v mieste podania injekcie hlásila ďalšia nežiaduca reakcia tvorba modrín. Pri CHOCHP 
boli hlásené ďalšie nežiaduce reakcie stvrdnutie v mieste podania injekcie, vyrážka v mieste podania injekcie a dermatitída v mieste podania injekcie. Boli hlásené zriedkavé prípady sérovej choroby/reakcie podobné sérovej chorobe, 
anafylaktickej reakcie a ulceratívnej keratitídy. Zoznam všetkých nežiaducich reakcií nájdete v SPC. Špeciálne upozornenia na uchovávanie: Uchovávajte v chladničke (2–8 °C). Neuchovávajte v mrazničke. Uchovávajte 
v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom. Dostupné balenie: Atopická dermatitída: 2×2 ml roztoku v silikonizovanej naplnenej injekčnej striekačke/injekčnom pere. Astma: 2×1,14 ml roztok v silikonizovanej naplnenej 
injekčnej striekačke/injekčnom pere. Podmienky alebo obmedzenia týkajúce sa výdaja a použitia: Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Sanofi  
Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francúzsko. Dátum revízie textu: 11/2024. Pred predpísaním lieku sa oboznámte s úplným znením Súhrnu charakteristických vlastností lieku 
uvedenom na stránke ŠÚKL, resp. EMA.
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