
Zkrácená informace o přípravku 
Název přípravku: Dupixent 200 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce/ v předplněném 
peru, Dupixent 300 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce/ v předplněném peru. Léčivá 
látka: Dupilumab. Indikace: Atopická dermatitida (AD): Dupixent je indikován k léčbě středně těžké 
až těžké AD u dospělých a dospívajících ve věku od 12 let a starších, kteří jsou vhodnými kandidáty 
na systémovou terapii, a k léčbě těžké atopické dermatitidy u dětí ve věku od 6 měsíců do 11 let, které 
jsou vhodnými kandidáty na systémovou terapii. Astma: Dupixent je indikován jako přídatná 
udržovací léčba u dospělých, dospívajících od 12 let a dětí ve věku od 6 do 11 let s těžkým astmatem 
se zánětem typu 2 charakterizovaným zvýšeným počtem eozinofilů v krvi a/nebo zvýšením množství 
exhalovaného oxidu dusnatého (FENO), jejichž nemoc není dostatečně kontrolována inhalačními 
kortikosteroidy (IKS) ve vysokých dávkách (v případě dětí od 6 do 11 let ve středních až vysokých 
dávkách) a dalším léčivým přípravkem k udržovací léčbě. Chronická rinosinusitida s nosní 
polypózou (CRSwNP): Dupixent je indikován jako přídatná terapie k intranazálním kortikosteroidům 
pro léčbu dospělých s těžkou CRSwNP, u nichž terapie systémovými kortikosteroidy a/nebo 
chirurgický zákrok nezajišťují dostatečnou kontrolu onemocnění. Prurigo nodularis: Přípravek 
Dupixent je indikován k léčbě středně těžkého až těžkého prurigo nodularis (PN) u dospělých, kteří 
jsou vhodnými kandidáty pro systémovou terapii. Eozinofilní ezofagitida (EoE): Přípravek Dupixent 
je indikován k léčbě eozinofilní ezofagitidy u dospělých, dospívajících a dětí ve věku od 1 roku 
s  tělesnou hmotností alespoň 15 kg, jejichž onemocnění není dostatečně kontrolováno konvenční 
léčbou, netolerují ji nebo kteří nejsou pro konvenční léčbu vhodnými kandidáty. Chronická 
obstrukční plicní nemoc (CHOPN): Dupixent je indikován u dospělých pacientů jako přídatná 
udržovací léčba nekontrolované chronické obstrukční plicní nemoci (CHOPN) charakterizované 
zvýšeným počtem eozinofilů v krvi v kombinaci s inhalačním kortikosteroidem (IKS), dlouhodobě 
působícím beta2-agonistou (LABA) a dlouhodobě působícím muskarinovým antagonistou (LAMA) 
nebo v kombinaci s LABA a LAMA, nejsou-li IKS vhodné.  Kontraindikace: Hypersenzitivita na 
léčivou látku nebo na kteroukoliv pomocnou látku. Dávkování a způsob podání subkutánní injekce: 
Atopická dermatitida: Doporučená úvodní dávka dupilumabu u dospělých pacientů je 600 mg, 
následovaná dávkou 300 mg každý druhý týden formou subkutánní injekce. U dospívajících pacientů 
ve věku od 12 do 17 let s hmotností méně než 60 kg: úvodní dávka 400 mg, následovaná dávkou 200 
mg každý druhý týden. U dospívajících s  hmotností 60 kg nebo více: úvodní dávka 600 mg, 
následovaná dávkou 300 mg každý druhý týden. U dětí ve věku od 6 do 11 let s hmotností 15 kg až 
méně než 60 kg: úvodní dávka 300 mg v den 1, následovaná dávkou 300 mg v den 15, a následovaná 
dávkou 300 mg každé 4 týdny (Q4W), počínaje 4 týdny po dávce v den 15. Dávka může být u 
pacientů s tělesnou hmotností 15 kg až méně než 60 kg na základě posouzení lékařem zvýšena na 200 
mg Q2W. U dětí ve věku 6 až 11 let s hmotností 60 kg nebo více: úvodní dávka 600 mg, následovaná 
dávkou 300 mg každý druhý týden. U dětí ve věku od 6 měsíců do 5 let s hmotností 5 až méně než 15 
kg: úvodní dávka 200 mg, následovaná dávkou 200 mg každé 4 týdny. U dětí ve věku od 6 měsíců do 
5 let s hmotností 15 až méně než 30 kg: úvodní dávka 300 mg, následovaná dávkou 300 mg každé 4 
týdny.  Dupilumab v předplněném peru je určen k použití u dospělých a pediatrických pacientů ve 
věku od 2 let. Dupilumab v předplněné injekční stříkačce je určen k použití u dospělých a 
pediatrických pacientů ve věku od 6 měsíců. Dupilumab lze používat s topickými kortikosteroidy 
(TKS) nebo bez nich. U pacientů, u nichž nebyla po 16 týdnech léčby zaznamenána žádná odpověď, je 
třeba zvážit ukončení léčby AD. Astma: Doporučená dávka dupilumabu u dospělých a dospívajících 
(od 12 let a starších): U pacientů s těžkým astmatem užívajících perorální kortikosteroidy nebo u 
pacientů s těžkým astmatem a komorbidní středně těžkou až těžkou AD nebo u dospělých pacientů 
s  komorbidní těžkou CRSwNP je úvodní dávka 600 mg, následovaná dávkou 300 mg každý druhý 
týden. U všech ostatních pacientů je úvodní dávka 400 mg, následovaná dávkou 200 mg každý druhý 
týden podávanou formou subkutánní injekce. U dětí ve věku od 6 do 11 let s hmotností 15 kg až méně 
než 30 kg: 300 mg každé 4 týdny (Q4W). U dětí ve věku od 6 do 11 let s hmotností 30 kg až méně než 
60 kg: 200 mg každý druhý týden (Q2W) nebo 300 mg každé 4 týdny (Q4W). U dětí ve věku od 6 do 
11 let s hmotností 60 kg nebo více: 200 mg každý druhý týden (Q2W). U pediatrických pacientů (ve 
věku od 6 do 11 let) s astmatem a komorbidní těžkou atopickou dermatitidou má být podle schválené 
indikace dodržována doporučená dávka uvedená pro atopickou dermatitidu. Pacienti užívající 



současně perorální kortikosteroidy mohou snížit dávku steroidů, pokud již léčbou dupilumabem došlo 
ke klinickému zlepšení. Dupilumab je určen pro dlouhodobou léčbu. Potřeba pokračování v léčbě má 
být zvážena nejméně jednou ročně na základě lékařského vyhodnocení závažnosti příznaků astmatu u 
pacienta. CRSwNP: Doporučená úvodní dávka u dospělých pacientů je 300 mg dupilumabu, 
následovaná dávkou 300 mg každý druhý týden. Dupilumab je určen pro dlouhodobou léčbu. U 
pacientů, u nichž nebyla po 24 týdnech zaznamenána žádná odpověď, je třeba zvážit ukončení léčby. 
Prurigo nodularis: Doporučená úvodní dávka dupilumabu u dospělých pacientů je 600 mg (dvě 
300mg injekce), následovaná dávkou 300 mg každý druhý týden. Dupilumab lze používat s topickými 
kortikosteroidy nebo bez nich. Eozinofilní ezofagitida: Doporučená dávka dupilumabu u pacientů s 
tělesnou hmotností alespoň 15 kg až méně než 30 kg je 200 mg každý druhý týden (Q2W), s tělesnou 
hmnotností 30 kg až méně než 40 kg je 300 mg každý druhý týden (Q2W), s tělesnou hmotností 40 kg 
nebo více je 300 mg každý týden. CHOPN: Doporučená dávka dupilumabu u dospělých pacientů je 
300 mg, podávaná každý druhý týden. Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Dupilumab není 
určen k léčbě akutních příznaků ani akutních exacerbací astmatu nebo CHOPN. Dupilumab není určen 
k léčbě akutního bronchospazmu ani status asthmaticus. Po zahájení léčby dupilumabem se nesmí 
náhle vysadit systémové, topické či inhalační kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud dojde k 
systémové hypersenzitivní reakci (okamžité nebo opožděné), musí být podávání dupilumabu okamžitě 
přerušeno a musí být zahájena příslušná léčba. Eozinofilní stavy: U dospělých pacientů léčených 
dupilumabem, kteří se zúčastnili programu zaměřeného na vývoj astmatu, byly hlášeny případy 
eozinofilní pneumonie a případy vaskulitidy konzistentní s eozinofilní granulomatózou 
s  polyangiitidou (EGPA). Parazitární infekce (helmintózy): Pacienti se známými parazitárními 
infekcemi byli vyloučeni z účasti v klinických studiích. Pacienti s již existujícími parazitárními 
infekcemi mají být léčeni ještě před zahájením léčby dupilumabem. Pokud se pacienti nakazí během 
léčby dupilumabem a nereagují na antiparazitární léčbu, musí být léčba dupilumabem přerušena, 
dokud infekce neodezní. Příhody související s  konjunktivitidou a keratitidou: Pacienti léčeni 
dupilumabem, u nichž dojde k rozvoji konjunktivitidy přetrvávající i po standardní léčbě nebo pacienti 
se známkami a příznaky naznačujícími keratitidu, mají v případě potřeby podstoupit oftalmologické 
vyšetření. Komorbidní astma: Pacienti léčení dupilumabem pro středně těžkou až těžkou AD nebo 
těžkou CRSwNP, kteří mají také komorbidní astma, nemají upravovat nebo přerušovat léčbu astmatu 
bez konzultace s lékařem. Pacienti s komorbidním astmatem mají být pečlivě sledováni po vysazení 
dupilumabu. Očkování: Živé nebo atenuované vakcíny se nemají aplikovat při podávání dupilumabu, 
protože nebyla stanovena jejich klinická bezpečnost a účinnost. Aby se zlepšila sledovatelnost 
biologických léčivých přípravků má se přehledně zaznamenat název podaného přípravku a číslo šarže. 
Interakce: V klinické studii u pacientů s AD byly hodnoceny účinky dupilumabu na PK substrátů 
CYP. Účinek dupilumabu na PK souběžně podávaných léčiv se nepředpokládá. Fertilita, těhotenství 
a kojení: Těhotenství: Údaje o podávání dupilumabu těhotným ženám jsou omezené. Dupilumab lze 
v těhotenství použít pouze tehdy, pokud potenciální přínos převáží potenciální riziko pro plod. Kojení: 
Není známo, zda se dupilumab vylučuje do lidského mateřského mléka nebo zda je systémově 
absorbován po perorálním podání. Je třeba rozhodnout, zda je vhodné přerušit kojení nebo přerušit 
léčbu dupilumabem s přihlédnutím k přínosu kojení pro dítě a přínosu léčby pro ženu. Fertilita: Studie 
na zvířatech neprokázaly zhoršení fertility. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: 
Dupilumab nemá žádný nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje. 
Nežádoucí účinky: Nejčastějšími nežádoucími účinky při léčbě atopické dermatitidy, astmatu a 
CRSwNP jsou reakce v místě injekce (včetně erytému, edému, pruritu, bolesti a otoku), 
konjunktivitida, alergická konjunktivitida, artralgie, herpes úst a eozinofilie. Dalším nežádoucím 
účinkem hlášeným při léčbě EoE a CHOPN byla modřina v místě injekce. U pacientů s CHOPN byly 
hlášeny další nežádoucí účinky, jako je indurace v místě injekce, vyrážka v místě injekce a dermatitida 
v místě injekce. Vzácně byly hlášeny případy sérové nemoci, reakce podobné sérové nemoci, 
anafylaktické reakce a ulcerózní keratitidy. Předávkování: Pro předávkování dupilumabem neexistuje 
žádná specifická léčba.  V případě předávkování je třeba u pacienta sledovat jakékoliv známky a 
příznaky nežádoucích účinků a okamžitě zahájit vhodnou symptomatickou léčbu. Doba použitelnosti: 
3 roky. Zvláštní opatření pro uchovávání: Uchovávat v chladničce (2ºC–8ºC). Chránit před mrazem, 
uchovávat v původní krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. Balení: Dupixent 200 mg v 



1,14 ml roztoku a Dupixent 300 mg ve 2 ml roztoku v předplněné injekční stříkačce/ v předplněném 
peru. Registrační čísla: EU/1/17/1229/005-006, 008-010, 012-014, 016-018, 020, 023-028. Držitel 
rozhodnutí o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly. Datum 
poslední revize textu: 4.11.2024. Přípravek Dupixent je vydáván pouze na lékařský předpis, je plně 
hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění dospělým pacientům, pediatrickým a dospívajícím 
pacientům s  těžkou formou atopické dermatitidy od 6 let do 18 let, v léčbě dospělých pacientů 
s těžkou CRSwNP a v léčbě dospělých a dospívajících pacientů od 12 let věku s těžkým refrakterním 
eosinofilním astmatem. V indikaci u dětí ve věku od 6 měsíců do 5 let s  těžkou formou atopické 
dermatitidy, u dětí ve věku od 6 do 11 let s těžkým astmatem, prurigo nodularis, eozinofilní 
ezofagitida a CHOPN není dosud hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Před použitím 
přípravku se seznamte s úplnou informací o přípravku. Další informace jsou k dispozici na adrese: 
Sanofi s.r.o., Generála Píky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz.

http://www.sanofi.cz

