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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

دوپيكسنت 300 ملغ
محلول للحقن ضمن قلم جاهز 

للإستعمال
المادة الفعالة:

يحتوي كل قلم جاهز للإستعمال من دوپيكسنت 300 ملغ 
.)dupilumab( على 300 ملغ دوپيلوماب

المستحضر:  الحساسية في  الفعالة ومولدات  المواد غير 
أنظر الفقرة 2 والفقرة 6.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

إحتفظ بهذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.
الدواء.  عن  معلومات موجزة  على  النشرة  هذه  تحتوي 
الطبيب، الصيدلي  أسئلة إضافية، راجع  لديك  توفرت  إذا 

أو الممرضة.
قد  للآخرين. هو  تعطِه  أجلك. لا  الدواء من  هذا  وُصف 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
التأتبي بدرجة خطورة متوسطة  الجلد  إلتهاب  علاج  	●
حتى شديدة، لدى الكبار والأطفال من عمر 6 أشهر 
كافٍ  بشكل  المرض  ضبط  يتم  لا  فوق، عندما  وما 
بمساعدة أدوية بموجب وصفة طبية لعلاج موضعي 
للجلد أو عندما لا يستطيع المتعالج إستعمال العلاج 

الموضعي.
بدون  أو  مع  دوپيكسنت  إستعمال  بالإمكان  	

كورتيكوستيروئيدات للعلاج الموضعي.
علاج داعم للربو بدرجة خطورة متوسطة حتى شديدة،  	●
فوق،  وما  عمر 6 سنوات  من  والأطفال  الكبار  لدى 
بمشاركة أدوية إضافية لعلاج الربو عند متعالجين لديهم 
الربو غير مسيطر عليه بواسطة الأدوية التي يتلقونها 
للربو  نوبات شديدة  بمنع  دوپيكسنت  للربو. يساعد 
ويمكنه تحسين التنفس. كذلك قد يساعد دوپيكسنت 
في خفض كمية الكورتيكوستيروئيدات بالإعطاء عن 
المتعالج، أثناء منع  يتناولها  الفم )بلع( التي  طريق 

نوبات الربو الشديدة وتحسين التنفس. 
بمشاركة أدوية إضافية لعلاج إلتهاب مزمن في الجيوب  	●
الأنفية يترافق بسلائل أنفية لدى كبار مرضهم خارج 

عن السيطرة.
لعلاج إلتهاب المريء اليوزيني لدى الكبار والأطفال  	●
على  يزنون 15 كلغ  فوق، الذين  وما  عمر سنة  من 

الأقل.
لعلاج الحكاك العقيدي بدرجة خطورة متوسطة حتى  	●

شديدة، لدى الكبار المرشحين لعلاج جهازي.
لعلاج  أخرى  أدوية  مع  سوية  دوپيكسنت  يُستعمل  	●
إنسدادي  رئوي  بمرض  المصابين  الكبار  لدى  داعم 
مزمن )COPD( غير المسيطر عليه بشكل كافٍ ولديهم 
الدم )نوع من  في  الحمضية  الخلايا  من  مرتفع  عدد 
خلايا الدم البيضاء التي تساهم في COPD(. يُستعمل 
دوپيكسنت لتقليل عدد الإحتدامات )تفاقمات أعراض 
الـ COPD التي تستمر لعدة أيام( ويمكنه أن يحسن 

تنفسك.
المفاجئة  التنفس  مشاكل  لعلاج  دوپيكسنت  يُستعمل  لا 

ولا يشكّل بديلاً لدواء الإنقاذ بالإستنشاق.

الجلد،  وإلتهاب  للجلد  العلاجية: علاجات  الفصيلة 
والتي ليست كورتيكوستيروئيدات.

يعمل دوپيكسنت عن طريق حجب پروتينين إثنين يسببان 
نوعاً من إلتهاب له دور رئيسي في إلتهاب الجلد التأتبي 
)eczema/atopic dermatitis(، في الربو، في إلتهاب 

مزمن في الجيوب الأنفية يترافق بسلائل أنفية، في إلتهاب 
المريء اليوزيني، في الحكاك العقيدي وفي مرض رئوي 

إنسدادي مزمن.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ دوپيلوماب أو لكل واحد من 
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تحدث مع الطبيب قبل العلاج بـ دوپيكسنت عن كل حالاتك 

الطبية، وهذا يشمل إذا:
وُجدت لديك مشاكل في العينين. 	●

وُجد لديك تلوث طفيلي في الأمعاء. 	●
كنت مقبلاً على تلقي لقاحات. لا يجوز تلقي "لقاح حي"  	●

مباشرة قبل وخلال العلاج بـ دوپيكسنت.
الأطفال والمراهقون

دوپيكسنت غير مخصص لعلاج إلتهاب الجلد التأتبي  	●
لدى الأطفال دون عمر 6 أشهر.

الأطفال  لدى  الربو  لعلاج  غير مخصص  دوپيكسنت  	●
دون عمر 6 سنوات.

في  مزمن  إلتهاب  لعلاج  مخصص  غير  دوپيكسنت  	●
الجيوب الأنفية يترافق بسلائل أنفية لدى أطفال دون 

عمر 18 سنة.
دوپيكسنت غير مخصص لعلاج إلتهاب المريء اليوزيني  	●
لدى الأطفال دون عمر السنة أو الذين يزنون أقل من 

15 كلغ.
دوپيكسنت غير مخصص لعلاج الحكاك العقيدي لدى  	●

الأطفال دون عمر 18 سنة.
دوپيكسنت غير مخصص لعلاج مرض رئوي إنسدادي  	●
المرض  عمر 18 سنة. إن  دون  الأطفال  لدى  مزمن 

الرئوي الإنسدادي المزمن أكثر شيوعاً لدى الكبار.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية 
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 
وإضافات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك، 

بالأخص إذا:
عن طريق  كورتيكوستيروئيدية  أدوية  تتناول  كنت  	●

البلع، بالإستعمال الموضعي أو بالإستنشاق.
وُجد لديك ربو وكنت تتناول أدوية لعلاج الربو. 	●

وُجد لديك إلتهاب جلد تأتبي، إلتهاب مزمن في الجيوب  	●
الأنفية يترافق بسلائل أنفية، إلتهاب المريء اليوزيني، 
الحكاك العقيدي أو مرض رئوي إنسدادي مزمن وأيضاً 

الربو.
لا تغير أو تتوقف عن تناول الكورتيكوستيروئيدات خاصتك 
أو أدوية الربو خاصتك، بدون إستشارة الطبيب. هذا من 
شأنه أن يسبب لأعراض أخرى، كانت تحت السيطرة بالدواء 

الكورتيكوستيروئيدي أو دواء الربو، أن تظهر ثانية.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

حاملاً،  كنت  دواء إذا  أي  تناولك  قبل  إستشيري طبيبك 
تعتقدين أنك حامل، تخططين للحمل أو مرضعة. 
إن تأثير هذا الدواء على الجنين غير معروف. 	●

إلى  ينتقل  دوپيكسنت  كان  ما  إذا  المعروف  غير  من  	●
حليب الأم.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
أقل من 1 ميليمول )23 ملغ(  على  يحتوي دوپيكسنت 
من الصوديوم لمقدار دوائي قدره 300 ملغ، أي أنه في 

الحقيقة "خالٍ من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
إقرأ جيداً "تعليمات الإستعمال" الملحقة بالنشرة 
تحضير  كيفية  حول  معلومات  تلقي  أجل  من 
وحقن دوپيكسنت وكيفية تخزين الدواء بشكل 
صحيح وكذلك حول كيفية إلقاء أقلام دوپيكسنت 

المستعملة.
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
العلاج  الدوائي وطريقة  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن 

بالمستحضر.
يُعطى دوپيكسنت بالحقن تحت الجلد )حقنة تحت الجلد(. 
أنت  بأنك  الممرضة خاصتك  أو  الطبيب  من  كل  قرر  إذا 
دوپيكسنت، فسوف  إعطاء حقنة  يمكنكما  معالجِك  أو 
يتوجب عليك أو على معالجِك تلقي إرشاد حول الطريقة 

الصحيحة لتحضير وإجراء الحقن. 
لا تحاول حقن دوپيكسنت قبل تلقيك إرشاد من الطبيب 

أو الممرضة.
قلم دوپيكسنت غير مخصص لإستعمال الأطفال دون 
عمر 6 سنوات. بالنسبة للأطفال من عمر 6 أشهر حتى 
دون عمر 6 سنوات، توجه إلى الطبيب ليصف دوپيكسنت 

ضمن عبوة محقنة.
بالنسبة للأطفال من عمر 12 سنة وما فوق، من الموصى 
أو  بالغ  قِبل شخص  من  دوپيكسنت  تُعطى حقنة  أن  به 

بمراقبته.
بالنسبة للأطفال من عمر 6 أشهر حتى عمر 12 سنة، 

يجب أن تُعطى حقنة دوپيكسنت من قِبل معالجِ.
كم دوپيكسنت يجب الحقن ولأي فترة من الزمن

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب 
فقط.

مقدار  على  دوپيكسنت 300 ملغ  من  قلم  كل  يحتوي 
دوائي واحد من دوپيكسنت )300 ملغ(.

إلتهاب  لديهم  لكبار  به  الموصى  الدوائي  المقدار 
التأتبي الجلد 

من  قدره 600 ملغ )حقنتين  إبتدائي  دوائي  مقدار  	●
عيار 300 ملغ(.

لاحقاً، 300 ملغ كل أسبوعين. 	●
عمر 6  من  لأطفال  به  الموصى  الدوائي  المقدار 

التأتبي سنوات حتى 17 سنة لديهم إلتهاب الجلد 
مقدار دوائي وزن الجسم

تحميلي إبتدائي
مقادير دوائية 

لاحقة
15 كلغ حتى 
أقل من 30 كلغ

600 ملغ 
)حقنتين من عيار 

300 ملغ(

300 ملغ 
كل 4 أسابيع

30 كلغ حتى 
أقل من 60 كلغ

400 ملغ 
)حقنتين من عيار 

200 ملغ(

200 ملغ 
كل أسبوعين

600 ملغ 60 كلغ أو أكثر
)حقنتين من عيار 

300 ملغ(

300 ملغ 
كل أسبوعين

المقدار الدوائي الموصى به لأطفال من عمر 6 أشهر 
حتى 5 سنوات لديهم إلتهاب الجلد التأتبي

مقدار دوائي إبتدائي* وزن الجسم
ومقادير دوائية لاحقة

5 كلغ حتى أقل من 
15 كلغ

200 ملغ )حقنة واحدة من 
عيار 200 ملغ(
كل 4 أسابيع

15 كلغ حتى أقل من 
30 كلغ

300 ملغ )حقنة واحدة من 
عيار 300 ملغ(
كل 4 أسابيع

*بالنسبة لأطفال من عمر 6 أشهر حتى 5 سنوات لديهم 
تحميلي  دوائي  بمقدار  يوصى  التأتبي، لا  الجلد  إلتهاب 

إبتدائي.
إذا لم يتم ملاحظة أي نجاعة بعد 16 أسبوعاً من العلاج، 

يجب مراجعة الطبيب.
من  والأطفال  للكبار  به  الموصى  الدوائي  المقدار 

عمر 12 سنة وما فوق لديهم ربو
مقدار دوائي تحميلي 

إبتدائي
مقادير دوائية لاحقة

400 ملغ )حقنتين من 
عيار 200 ملغ(

200 ملغ
كل أسبوعين

أو
600 ملغ )حقنتين من 

عيار 300 ملغ(
300 ملغ

كل أسبوعين
المقدار الدوائي لمرضى لديهم ربو ومتعلقين 

بالكورتيكوستيروئيدات الفموية أو لمرضى لديهم ربو 
يترافق بإلتهاب الجلد التأتبي المتوسط حتى الشديد أو 
لكبار لديهم مرض إلتهاب مزمن في الجيوب الأنفية 

يترافق بسلائل أنفية
600 ملغ )حقنتين من 

عيار 300 ملغ(
300 ملغ

كل أسبوعين
المقدار الدوائي الموصى به لأطفال من عمر 6 حتى 

11 سنة لديهم ربو
مقدار دوائي إبتدائي* وزن الجسم

ومقادير دوائية لاحقة
15 كلغ حتى أقل من 

30 كلغ
300 ملغ

كل 4 أسابيع
200 ملغ30 كلغ أو أكثر

كل أسبوعين
ربو،  لديهم  11 سنة  6 حتى  بعمر  لأطفال  *بالنسبة 

لا يوصى بمقدار دوائي تحميلي إبتدائي.
بالنسبة لأطفال بعمر 6 حتى 11 سنة لديهم ربو يترافق 
بإلتهاب جلد تأتبي متوسط حتى شديد، يجب إتباع الجدول 
الذي يُظهر المقدار الدوائي الموصى به لأطفال من عمر 
6 سنوات حتى 17 سنة لديهم إلتهاب الجلد التأتبي، الذي 

يشمل مقدار دوائي تحميلي إبتدائي.
المقدار الدوائي لكبار لديهم إلتهاب مزمن في الجيوب 

الأنفية يترافق بسلائل أنفية
إن المقدار الدوائي الموصى به هو 300 ملغ كل أسبوعين.

المقدار الدوائي للكبار والأطفال من عمر السنة وما 
فوق لديهم إلتهاب المريء اليوزيني

مقدار دوائيوزن الجسم
15 كلغ حتى أقل من 

30 كلغ
200 ملغ

كل أسبوعين
30 كلغ حتى أقل من 

40 كلغ
300 ملغ

كل أسبوعين
300 ملغ40 كلغ أو أكثر

كل أسبوع
المقدار الدوائي لكبار لديهم الحكاك العقيدي

إن المقدار الدوائي الموصى به هو مقدار دوائي إبتدائي 
قدره 600 ملغ )حقنتين من عيار 300 ملغ( وبعد ذلك 

300 ملغ كل أسبوعين.
الدوائي لكبار لديهم مرض رئوي إنسدادي  المقدار 

مزمن
إن المقدار الدوائي الموصى به هو 300 ملغ كل أسبوعين.

إذا لم يتم ملاحظة أي نجاعة بعد 52 أسبوعاً من العلاج، 
يجب مراجعة الطبيب.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا إستعملت أكثر مما هو مطلوب من دوپيكسنت

إذا إستعملت أكثر مما هو مطلوب من دوپيكسنت أو إذا 
أعطي المقدار الدوائي أبكر مما ينبغي، توجه فوراً لتلقي 

مساعدة طبية.
إذا نسيت إستعمال دوپيكسنت

الأسبوع  الدواء مرة في  إذا كنت بحاجة لإستعمال 
ونسيت مقداراً دوائياً من دوپيكسنت:

دورة  وابدأ  ممكن  وقت  أسرع  في  الحقنة  إستعمل  	●
جديدة من الحقن الأسبوعي منذ الوقت الذي تذكرت 

فيه إستعمال حقنة دوپيكسنت الخاصة بك.
إذا كنت بحاجة لإستعمال الدواء مرة كل أسبوعين 

ونسيت مقداراً دوائياً من دوپيكسنت:
الدوائي  المقدار  من  7 أيام  خلال  الحقنة  إستعمل  	●

المنسي، ثم إستمر حسب جدولك الزمني الأصلي.
خلال  المنسي  الدوائي  المقدار  إستعمال  يتم  لم  إذا  	●

7 أيام، فإنتظر حتى موعد حقنتك التالية.
إذا كنت بحاجة لإستعمال الدواء مرة كل 4 أسابيع 

ونسيت مقداراً دوائياً من دوپيكسنت:
الدوائي  المقدار  من  7 أيام  خلال  الحقنة  إستعمل  	●

المنسي، ثم إستمر حسب جدولك الزمني الأصلي.
خلال  المنسي  الدوائي  المقدار  إستعمال  يتم  لم  إذا  	●
7 أيام، إبدأ دورة جديدة من الحقن مرة كل 4 أسابيع 
منذ الوقت الذي تذكرت فيه إستعمال حقنة دوپيكسنت 

الخاصة بك.
إذا توقفت عن إستعمال دوپيكسنت

لا يجوز التوقف عن إستعمال دوپيكسنت بدون إستشارة 
الطبيب أولاً.

من شأن طبيبك أن يوصي بتناول أدوية إضافية بالمشاركة 
كما  بالضبط  الأخرى  الأدوية  دوپيكسنت. إستعمل  مع 

أوصاك به الطبيب.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
لزم  إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تستعمل 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال دوپيكسنت قد يسبب أعراضاً 
قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  جانبية 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يمكن أن يسبب دوپيكسنت أعراضاً جانبية خطيرة 

تشمل: 
ردود فعل تحسسية. يمكن أن يؤدي دوپيكسنت  	●
إلى ردود فعل تحسسية، بما في ذلك ردود فعل 

جلدية، التي يمكن أن تكون أحياناً خطيرة.
توقف عن إستعمال دوپيكسنت وتوجه فوراً إلى طبيبك  	
من  أكثر  أو  واحد  ظهر  الطوارئ، إذا  مركز  إلى  أو 

العلامات أو الأعراض التالية:
الوجه،  أو صفير، إنتفاخ في  التنفس  مشاكل في  	
الحنجرة، إغماء، دوار،  أو  الشفتين، الفم، اللسان 
بدوخة، نبض سريع، سخونة، الشعور  الشعور 
في  الليمفاوية، آلام  الغدد  عامة، إنتفاخ  بوعكة 
تقيؤ، تقلصات  أو  المفاصل، شرى، حكة، غثيان 
في منطقة المعدة، طفح جلدي، بما في ذلك طفح 
يبدو مثل الهدف، نتوءات حمراء أو زرقاء مؤلمة 
تحت الجلد، أو نقاط حمراء مليئة بالقيح على الجلد.

مشاكل في العينين. توجه إلى الطبيب إذا وُجدت  	●
لديك مشكلة جديدة في العينين أو تفاقم لمشكلة سابقة، 
بما في ذلك ألم في العين أو تغيرات في الرؤية، مثل 
تشوش الرؤية. من الجائز أن يرسلك طبيبك إلى طبيب 

العيون لإجراء فحص للعينين إذا تطلب الأمر.
الدموية. في أحيان نادرة  إلتهاب في الأوعية  	●
فإن المرضى الذين يعانون من الربو من شأنهم 
أن يطوّروا هذا العرض. يحدث هذا لدى أشخاص 
يتناولون أيضاً دواء من فصيلة الستيروئيدات عن 
طريق الفم لكنهم يتوقفون عن العلاج به أو أنه 
فوراً  الطبيب  الدوائي. أخبر  مقداره  يتم خفض 
إذا تطور لديك: طفح، ألم في الصدر، تفاقم ضيق 
داكن، الشعور  بلون  أو  بني  بلون  التنفس، بول 
في  أو  الذراعين  في  خدر  أو  بوخز/دبابيس 

الرجلين، سخونة مستمرة.
الصدفية. قد يحدث هذا الأمر لدى الأشخاص الذين  	●
ويتلقون  والربو  التأتبي  الجلد  إلتهاب  من  يعانون 
في  جديد  عرض  أي  عن  طبيبك  دوپيكسنت. أخبر 
الجلد  طبيب  إلى  يحيلك  أن  طبيبك  شأن  الجلد. من 

لإجراء فحص إذا دعت الحاجة.
آلام في المفاصل. يمكن أن تحدث آلام في المفاصل  	●
لدى الأشخاص الذين يستعملون دوپيكسنت. لقد حدثت 
لدى بعض الأشخاص مشاكل في المشي أو في الحركة 
جراء أعراض في مفاصلهم، وفي بعض الحالات تطلب 
الأمر المكوث في المستشفى. أخبر طبيبك حول أعراض 
جديدة أو تفاقم الأعراض في المفاصل. من الجائز أن 
يوقف طبيبك العلاج بـ دوپيكسنت إذا تطورت لديك 

أعراض في المفاصل.
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً لـ دوپيكسنت:

ردود فعل في منطقة الحقن 	●
تلوثات في الطرق التنفسية العلوية 	●

العينين  في  إلتهاب  ذلك  في  العينين، بما  في  مشاكل  	●
العين،  في  والجفنين، إحمرار، إنتفاخ، حكة، تلوث 

جفاف في العين وتشوش الرؤية
تلوثات ڤيروس الهرپس 	●

أعراض النزلة )تلوث في الجهاز التنفسي العلوي( 	●
ألم في الحنجرة )ألم في البلعوم( 	●
تقرحات البرد في الفم والشفتين 	●

)فرط  معينة  بيضاء  دم  خلايا  تعداد  في  إرتفاع  	●
الحمضات(

تلوث ڤيروسي 	●
ألم في الظهر 	●

إلتهاب داخل الأنف )رشح( 	●
دوار 	●

آلام عضلية 	●
إسهال 	●

صعوبات في النوم 	●
ألم في الأسنان 	●

مشاكل في المعدة )إلتهاب في المعدة( 	●
آلام مفصلية 	●

تلوثات طفيلية في الأمعاء 	●
صداع 	●

تلوث في المسالك البولية 	●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج 
المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح 

الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في 
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

العلبة. يجب  نفس  في  مختلفة  أدوية  تخزين  يجوز  لا 
التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.

مئوية(.  درجات   2-8( البراد  في  التخزين  يجب 
أو  تسخين  يجوز  الخض. لا  يجوز  التجميد. لا  يجوز  لا 

تعريض قلم الـ دوپيكسنت لضوء الشمس المباشر.
إذا تطلب الأمر، بالإمكان تخزين الأقلام في درجة حرارة 
الغرفة حتى 25 درجة مئوية لمدة 14 يوماً كحد أقصى. 
التخزين في درجة حرارة تزيد عن 25 درجة  لا يجوز 
مئوية. إذا قمت بإخراج علبة الكرتون من البراد، قم بتدوين 
تاريخ الإخراج على العلبة الخارجية وإستعمل دوپيكسنت 

في غضون 14 يوماً. لا يجوز إعادة الدواء إلى البراد.
أو  لونه  عكراً، تغير  كان  الدواء إذا  إستعمال  يجوز  لا 

يحتوي على جسيمات.
لا يجوز إلقاء أدوية في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي 
الخاص بك حول كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجتها. 

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على المواد 

غير الفعالة التالية:
يحتوي كل قلم من دوپيكسنت 300 ملغ على:

S u c r o s e  ( 1 0 0  m g ) ,  L - a r g i n i n e 
monohydroch lo r ide ,  L -h i s t id ine 
monohydrochloride monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 80, Glacial acetic 
acid, Sodium acetate trihydrate, Water for 
injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
يحتوي كل قلم جاهز للإستعمال على 300 ملغ دوپيلوماب 
اللون  قليلاً، عديم  قاتم  رائق حتى  ضمن 2 ملل محلول 

حتى لون أصفر شاحب.
تحتوي العلبة على: 1 أو 2 أو 6 أقلام جاهزة للإستعمال 

مع واقي إبرة.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

الدواء.  المعلومات عن  كافة  النشرة على  لا تحتوي هذه 
إذا توفر لديك أي سؤال أو إذا لم تكن واثقاً من أمر ما، 

الرجاء توجه للطبيب.
صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: سانوفي إسرائيل 

م.ض.، مُجَمّع چرينوورك، ص.ب. 47 ياكوم.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة: 1602235266
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.
تم إعدادها في آب 2025.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דופיקסנט 300 מ״ג
תמיסה להזרקה בעט מוכן 

לשימוש
חומר פעיל:

כל עט מוכן לשימוש של דופיקסנט 300 מ״ג 
.)dupilumab( מכיל 300 מ״ג של דופילומאב
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: 

ראה סעיף 2 וסעיף 6.
בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 

תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן שתצטרך לקרוא 

בו שוב.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא, 

הרוקח או האחות.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
טיפול בדלקת עור אטופית בדרגת חומרה  	●
בינונית עד קשה, במבוגרים ובילדים מגיל 
6 חודשים ומעלה, כאשר המחלה אינה 
מווסתת בצורה מספקת בעזרת תרופות 
כאשר  או  בעור  מקומי  לטיפול  מרשם 
המטופל לא יכול להשתמש בטיפול מקומי. 
ניתן להשתמש בדופיקסנט עם או בלי 

קורטיקוסטרואידים לטיפול מקומי.
טיפול אחזקה באסתמה בדרגת חומרה  	●
בינונית עד קשה, במבוגרים ובילדים מגיל 
6 שנים ומעלה, בשילוב עם תרופות נוספות 
לטיפול באסתמה אצל מטופלים שהאסתמה 
שלהם אינה נשלטת בעזרת התרופות שהם 
מקבלים לאסתמה. דופיקסנט עוזרת למנוע 
התקפי אסתמה חמורים ויכולה לשפר 
את הנשימה. דופיקסנט עשויה גם לעזור 
להפחית את כמות הקורטיקוסטרואידים 
במתן אוראלי )בליעה( שהמטופל נוטל, 
תוך מניעת התקפי אסתמה חמורים ושיפור 

הנשימה.
בשילוב עם תרופות נוספות כדי לטפל  	●
בדלקת כרונית בסינוסים עם פוליפים באף 
במבוגרים שמחלתם אינה נמצאת בשליטה.
אאוזינופילית  ושט  בדלקת  לטיפול  	●
ומעלה,  ובילדים מגיל שנה  במבוגרים 

ששוקלים לפחות 15 ק״ג.
לטיפול בפרוריגו נודולריס בדרגת חומרה  	●
שהינם  במבוגרים  קשה,  עד  בינונית 

מועמדים לטיפול סיסטמי.
דופיקסנט משמשת יחד עם תרופות אחרות  	●
לטיפול אחזקה במבוגרים עם מחלת ריאות 
חסימתית כרונית )COPD( שאינה נשלטת 
באופן מספק ועם מספר גבוה של תאים 
אאוזינופילים בדם )סוג של תאי דם לבנים 
שיכולים לתרום ל-COPD(. דופיקסנט 
משמשת להפחתת מספר ההתלקחויות 
)החמרות של תסמיני ה-COPD שנמשכות 
מספר ימים( ויכולה לשפר את הנשימה 

שלך.
דופיקסנט אינה משמשת לטיפול בבעיות 
נשימה פתאומיות ואינה מחליפה תרופת 

הצלה בשאיפה.

לעור  טיפולים  תרפויטית:  קבוצה 
ולדרמטיטיס, שאינם קורטיקוסטרואידים.

דופיקסנט פועלת על ידי חסימה של שני 
חלבונים הגורמים לסוג של דלקת שיש לה 
תפקיד עיקרי בדלקת עור אטופית )אקזמה/
אטופיק דרמטיטיס(, באסתמה, בדלקת כרונית 
בסינוסים עם פוליפים באף, בדלקת ושט 
אאוזינופילית, בפרוריגו נודולריס ובמחלת 

ריאות חסימתית כרונית.

2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה:
אם הנך רגיש )אלרגי( לדופילומאב או לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בדופיקסנט שוחח עם הרופא 

על כל מצביך הרפואיים, כולל אם:
יש לך בעיות בעיניים. 	●

יש לך זיהום טפילי במעי. 	●
אתה עומד לקבל חיסונים. אין לקבל ״חיסון  	●
חי״ מייד לפני ובמהלך הטיפול בדופיקסנט.

ילדים ומתבגרים
דופיקסנט אינה מיועדת לטיפול בדלקת עור  	●
אטופית בילדים מתחת לגיל 6 חודשים.

דופיקסנט אינה מיועדת לטיפול באסתמה  	●
בילדים מתחת לגיל 6 שנים.

דופיקסנט אינה מיועדת לטיפול בדלקת  	●
כרונית בסינוסים עם פוליפים באף בילדים 

מתחת לגיל 18 שנים.
דופיקסנט אינה מיועדת לטיפול בדלקת  	●
ושט אאוזינופילית בילדים מתחת לגיל שנה 

או ששוקלים פחות מ-15 ק״ג.
דופיקסנט אינה מיועדת לטיפול בפרוריגו  	●
נודולריס בילדים מתחת לגיל 18 שנים.

דופיקסנט אינה מיועדת לטיפול במחלת  	●
ריאות חסימתית כרונית בילדים מתחת לגיל 
18 שנים. מחלת ריאות חסימתית כרונית 

נפוצה יותר בקרב מבוגרים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח, 

במיוחד אם:
הנך נוטל תרופות קורטיקוסטרואידיות  	●

בבליעה, בשימוש מקומי או בשאיפה.
יש לך אסתמה והנך נוטל תרופות לטיפול  	●

באסתמה.
יש לך דלקת עור אטופית, דלקת כרונית  	●
בסינוסים עם פוליפים באף, דלקת ושט 
אאוזינופילית, פרוריגו נודולריס או מחלת 

ריאות חסימתית כרונית וגם אסתמה.
את  ליטול  תפסיק  או  תשנה  אל 
הקורטיקוסטרואידים שלך או את תרופות 
האסתמה שלך, ללא התייעצות עם הרופא. זה 
עלול לגרום לכך שתופעות אחרות, שכבר היו 
בשליטה תחת התרופה הקורטיקוסטרואידית 

או התרופה לאסתמה, יופיעו שוב.
היריון, הנקה ופוריות

התייעצי עם הרופא שלך לפני לקיחת כל 
תרופה אם הנך בהיריון, חושבת שהנך בהיריון, 

מתכננת היריון או מניקה.
השפעת תרופה זו על העובר אינה ידועה. 	●
לא ידוע אם דופיקסנט עוברת לחלב האם. 	●

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
מילימול  מ-1  פחות  מכילה   דופיקסנט 
)23 מ״ג( של נתרן למנה של 300 מ״ג, כלומר 

היא בעצם ״נטולת נתרן״.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
השימוש״  ״הוראות  את  היטב  קרא 
המצורפות לעלון לצורך קבלת מידע כיצד 
להכין ולהזריק דופיקסנט וכיצד לאחסן את 
התרופה בצורה נכונה וכן כיצד להשליך עטי 

דופיקסנט משומשים.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
דופיקסנט ניתנת בזריקה מתחת לעור )זריקה 

תת עורית(.
אם הרופא או האחות שלך מחליטים שאתה 
זריקת  את  לתת  יכולים  שלך  המטפל  או 
הדופיקסנט, אתה או המטפל שלך צריכים 
לקבל הדרכה על הדרך הנכונה להכין ולבצע 

את ההזרקה.
אל תנסה להזריק דופיקסנט לפני שתקבל 

הדרכה מהרופא או מהאחות.
עט הדופיקסנט אינו מיועד לשימוש בילדים 
מגיל  ילדים  עבור  שנים.   6 לגיל   מתחת 
6 חודשים עד מתחת לגיל 6 שנים, פנה לרופא 

שירשום דופיקסנט באריזת מזרק.
עבור ילדים מגיל 12 שנים ומעלה, מומלץ 
שזריקת דופיקסנט תינתן על ידי מבוגר או 

תחת פיקוחו.
עבור ילדים מגיל 6 חודשים עד לגיל 12 שנים, 
זריקת דופיקסנט צריכה להינתן על ידי מטפל.

כמה דופיקסנט להזריק ולמשך כמה זמן
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 

בלבד.
כל עט של דופיקסנט 300 מ״ג מכיל מנה אחת 

של דופיקסנט )300 מ״ג(.
אטופיק  עם  למבוגרים  מומלץ  מינון 

דרמטיטיס
מנה התחלתית של 600 מ״ג )שתי זריקות  	●

של 300 מ״ג(.
לאחר מכן 300 מ״ג כל שבועיים. 	●

מינון מומלץ לילדים מגיל 6 שנים עד 17 
שנים עם אטופיק דרמטיטיס

מנת העמסה משקל גוף
התחלתית

מנות 
עוקבות

15 ק״ג עד 
פחות מ-30 

ק״ג

600 מ״ג 
)שתי 

זריקות של 
300 מ״ג(

300 מ״ג 
כל 4 

שבועות

30 ק״ג עד 
פחות מ-60 

ק״ג

400 מ״ג 
)שתי 

זריקות של 
200 מ״ג(

200 מ״ג 
כל שבועיים

60 ק״ג או 
יותר

600 מ״ג 
)שתי 

זריקות של 
300 מ״ג(

300 מ״ג 
כל שבועיים

מינון מומלץ לילדים מגיל 6 חודשים עד 
5 שנים עם אטופיק דרמטיטיס

מינון התחלתי* ומנות משקל גוף 
עוקבות

5 ק״ג עד פחות 
מ-15 ק״ג

200 מ״ג )זריקה אחת 
של 200 מ״ג( 
כל 4 שבועות

15 ק״ג עד פחות 
מ-30 ק״ג

300 מ״ג )זריקה אחת 
של 300 מ״ג( 
כל 4 שבועות

*עבור ילדים מגיל 6 חודשים עד 5 שנים עם 
אטופיק דרמטיטיס, לא מומלצת מנת העמסה 

התחלתית.
אם לא נצפתה יעילות לאחר 16 שבועות של 

טיפול, יש לפנות לרופא.
מגיל  ולילדים  למבוגרים  מומלץ   מינון 

12 שנים ומעלה עם אסתמה

מנת העמסה 
התחלתית

מנות עוקבות

 400 מ״ג 
)שתי זריקות של 

200 מ״ג(

200 מ״ג 
כל שבועיים

או

 600 מ״ג 
)שתי זריקות של 

300 מ״ג(

300 מ״ג 
כל שבועיים

מינון לחולים עם אסתמה שתלויים 
בקורטיקוסטרואידים דרך הפה או 

לחולים עם אסתמה ודלקת עור אטופית 
נלווית בינונית עד חמורה או למבוגרים 
עם מחלה נלווית של דלקת כרונית 

בסינוסים עם פוליפים באף
600 מ״ג )שתי 
זריקות של 300 

מ״ג(

300 מ״ג 
כל שבועיים

מינון מומלץ לילדים מגיל 6 עד 11 שנים 
עם אסתמה

מנה התחלתית* משקל גוף
ומנות עוקבות

 15 ק״ג עד פחות 
מ-30 ק״ג

300 מ״ג 
כל 4 שבועות

200 מ״ג 30 ק״ג או יותר
כל שבועיים

*עבור ילדים בני 6 עד 11 שנים עם אסתמה, 
לא מומלצת מנת העמסה התחלתית.

עבור ילדים בני 6 עד 11 שנים עם אסתמה 
ודלקת עור אטופית נלווית בינונית עד חמורה, 
יש לעקוב אחר הטבלה המראה את המינון 
המומלץ לילדים מגיל 6 שנים עד 17 שנים 
עם אטופיק דרמטיטיס, הכוללת מנת העמסה 

התחלתית.
מינון למבוגרים עם דלקת כרונית בסינוסים 

עם פוליפים באף
המינון המומלץ הוא 300 מ״ג כל שבועיים.

מינון למבוגרים ולילדים מגיל שנה ומעלה 
עם דלקת אאוזינופילית של הוושט

מנהמשקל גוף
 15 ק״ג עד פחות 

מ-30 ק״ג
200 מ״ג 

כל שבועיים

 30 ק״ג עד פחות 
מ-40 ק״ג

300 מ״ג 
כל שבועיים

300 מ״ג 40 ק״ג או יותר
כל שבוע

מינון למבוגרים עם פרוריגו נודולריס
של  התחלתית  מנה  הוא  המומלץ   המינון 
600 מ״ג )שתי זריקות של 300 מ״ג( ולאחר 

מכן 300 מ״ג כל שבועיים.
מינון למבוגרים עם מחלת ריאות חסימתית 

כרונית
המינון המומלץ הוא 300 מ״ג כל שבועיים.

אם לא נצפתה יעילות לאחר 52 שבועות של 
טיפול, יש לפנות לרופא.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם השתמשת ביותר דופיקסנט מהנדרש
אם השתמשת ביותר דופיקסנט מהנדרש או 
שהמנה ניתנה מוקדם מדי, פנה מייד לקבלת 

עזרה רפואית.
אם שכחת להשתמש בדופיקסנט

צריך להשתמש בתרופה פעם  אם אתה 
בשבוע ואתה שוכח מנה של דופיקסנט:

השתמש בזריקה בהקדם האפשרי והתחל  	●
סבב חדש של הזרקה שבועית מהזמן בו 
נזכרת להשתמש בזריקת הדופיקסנט שלך.
צריך להשתמש בתרופה פעם  אם אתה 
בשבועיים ואתה שוכח מנה של דופיקסנט:
השתמש בזריקה במהלך 7 הימים מאז  	●
המנה שנשכחה, ואז המשך עם לוח הזמנים 

המקורי שלך. 
אם המנה שנשכחה לא נלקחה תוך 7 ימים,  	●

המתן למועד ההזרקה הבא שלך.
צריך להשתמש בתרופה פעם   אם אתה 
ב-4 שבועות ואתה שוכח מנה של דופיקסנט: 
השתמש בזריקה במהלך 7 הימים מאז  	●
המנה שנשכחה, ואז המשך עם לוח הזמנים 

המקורי שלך.
 7 תוך  נלקחה  לא  שנשכחה  המנה  אם  	●
ימים, התחל סבב חדש של הזרקה פעם 
ב-4 שבועות מהזמן בו נזכרת להשתמש 

בזריקת הדופיקסנט שלך.
אם אתה מפסיק להשתמש בדופיקסנט

אין להפסיק שימוש בדופיקסנט ללא התייעצות 
עם הרופא תחילה.

הרופא שלך עשוי להמליץ על נטילת תרופות 
נוספות יחד עם דופיקסנט. השתמש בתרופות 

האחרות בדיוק כפי שהרופא מורה לך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בדופיקסנט עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

דופיקסנט יכולה לגרום לתופעות לוואי 
חמורות, כולל:

תגובות אלרגיות. דופיקסנט יכולה לגרום  	●
לתגובות אלרגיות, כולל תגובות בעור, 

שיכולות לפעמים להיות חמורות.
הפסק את השימוש בדופיקסנט ופנה מייד  	
לרופא שלך או למוקד חירום, אם מופיעים 
אחד או יותר מהסימנים או התסמינים 

הבאים:
בעיות בנשימה או צפצופים, נפיחות בפנים,  	
בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון, עילפון, 
סחרחורת, תחושת סחרור, דופק מהיר, 
חום, הרגשת חולי כללית, בלוטות לימפה 
גירוד,  נפוחות, כאבי מפרקים, חרלת, 
באזור  התכווצויות  הקאה,  או  בחילה 
הקיבה, פריחה עורית, כולל פריחה שנראית 
כמו מטרה, בליטות אדומות או כחולות 
כואבות מתחת לעור, או נקודות אדומות 

מלאות מוגלה על העור.
בעיות בעיניים. פנה לרופא אם יש לך  	●
בעיה חדשה בעיניים או החמרה של בעיה 
קודמת, כולל כאב בעין או שינויים בראייה, 
כגון ראייה מטושטשת. ייתכן שהרופא שלך 
ישלח אותך לרופא עיניים לבדיקת עיניים 

אם הדבר נדרש.
דלקת בכלי הדם. לעיתים נדירות חולים  	●
הסובלים מאסתמה עלולים לפתח תופעה 
גם  שנוטלים  אנשים  אצל  קורה  זה  זו. 
תרופה ממשפחת הסטרואידים דרך הפה 
אך מפסיקים את הטיפול בה או שהמינון 
שלה מופחת. ספר לרופא מייד אם אתה 
מפתח: פריחה, כאב בחזה, החמרה בקוצר 
נשימה, שתן בצבע חום או בצבע כהה, 
הרגשה של דקירות/סיכות או אובדן תחושה 

בזרועות או ברגליים, חום מתמשך.
פסוריאזיס. זה יכול לקרות אצל אנשים  	●
עם אטופיק דרמטיטיס ואסתמה שמקבלים 
דופיקסנט. ספר לרופא שלך על כל תסמין 
חדש בעור. הרופא שלך עשוי לשלוח אותך 

לרופא עור לבדיקה במקרה הצורך.
במפרקים  כאבים  במפרקים.  כאבים  	●
יכולים להתרחש אצל אנשים שמשתמשים 
בדופיקסנט. לחלק מהאנשים היו בעיות 
בהליכה או בתנועה כתוצאה מתסמינים 
במפרקים שלהם, ובחלק מהמקרים נדרש 
אשפוז. ספר לרופא שלך על תסמינים 
חדשים או החמרה בתסמינים במפרקים. 
ייתכן שהרופא שלך יפסיק את הטיפול 
בדופיקסנט אם תפתח תסמינים במפרקים.
של  ביותר  השכיחות  הלוואי  תופעות 

דופיקסנט:
תגובות באתר ההזרקה 	●

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות 	●
בעיניים  דלקת  כולל  בעיניים,  בעיות  	●
ובעפעפיים, אדמומיות, נפיחות, גירוד, 
זיהום בעין, יובש בעין וראייה מטושטשת

זיהומי וירוס ההרפס 	●
תסמיני התקררות )זיהום במערכת הנשימה  	●

העליונה(
כאב גרון )כאב בלוע( 	●

פצעי קור בפה ובשפתיים 	●
ספירה גבוהה של תאי דם לבנים מסוימים  	●

)אאוזינופיליה(
זיהום נגיפי 	●

כאב גב 	●
דלקת בפנים האף )נזלת( 	●

סחרחורת 	●

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Dupixent 300 mg
Solution for injection in 
a pre-filled pen
Active ingredient:
Each pre-filled pen of Dupixent 300 mg 
contains 300 mg dupilumab.
Inactive and allergenic ingredients in the 
preparation: see section 2 and section 6.

Read this  leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine.
Keep this leaflet; you may need to read it 
again.
This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor, pharmacist 
or nurse.
This medicine has been prescribed for you. 
Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

•	 Treatment of moderate-to-severe atopic 
dermatitis in adults and children from 
six months of age and above, when 
inadequately controlled by prescription 
medicines for topical treatment or when 
the patient cannot use topical treatment. 

	 Dupixent may be used with or without 
topical corticosteroids.

•	 Maintenance treatment of moderate-
to-severe asthma in adults and children 
from the age of six years and above, 
in combination with other asthma 
medicines in patients whose asthma 
is not controlled by their asthma 
medications. Dupixent helps prevent 
severe asthma attacks and can improve 
breathing. Dupixent may also help reduce 
the amount of oral corticosteroids the 
patient takes, while preventing severe 
asthma attacks and improving breathing. 

•	 In combination with other medicines to 
treat chronic rhinosinusitis with nasal 
polyposis in adults whose disease is not 
controlled.

•	 Treatment of eosinophilic esophagitis 
in adults and children 1 year of age and 
older, who weigh at least 15 kg.

•	 Treatment of moderate-to-severe prurigo 
nodularis in adults eligible for systemic 
treatment.

•	 Dupixent is used together with other 
medicines for the maintenance treatment 
of adults with inadequately controlled 
chronic obstructive pulmonary disease 
(COPD) and a high number of blood 
eosinophils (a type of white blood cells 
that may contribute to COPD). Dupixent 

is used to reduce the number of flare-
ups (worsening of COPD symptoms that 
lasts several days) and can improve your 
breathing.

Dupixent is not used to treat sudden 
breathing problems and does not replace 
an inhaled rescue medicine.
Therapeutic group: Non-corticosteroid 
treatments for the skin and for dermatitis.
Dupixent acts by blocking two proteins that 
cause a type of inflammation that plays a 
central role in eczema/atopic dermatitis, 
asthma, chronic rhinosinusitis with nasal 
polyposis, eosinophilic esophagitis, 
prurigo nodularis and chronic obstructive 
pulmonary disease.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine:
if you are sensitive (allergic) to dupilumab 
or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine (see section 6).

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Dupixent, talk with 
the doctor about all your medical conditions, 
including if:
•	 you have eye problems.
•	 you have an intestinal parasitic infection.
•	 you are scheduled to receive any 

vaccinations. You should not receive a 
“live vaccine” right before and during 
treatment with Dupixent.

Children and adolescents
•	 Dupixent is not intended for treatment 

of atopic dermatitis in children under 6 
months of age.

•	 Dupixent is not intended for the 
treatment of asthma in children under 
6 years of age.

•	 Dupixent is not intended for the 
treatment of chronic rhinosinusitis with 
nasal polyposis in children under 18 years 
of age.

•	 Dupixent is not intended for the treatment 
of eosinophilic esophagitis in children 
under 1 year of age or who weigh less 
than 15 kg.

•	 Dupixent is not intended for the treatment 
of prurigo nodularis in children under 18 
years of age. 

•	 Dupixent is not intended for the treatment 
of chronic obstructive pulmonary disease 
in children under 18 years of age. Chronic 
obstructive pulmonary disease is more 
common in adults.

Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or 
pharmacist, especially if:
•	 you are taking oral, topical or inhaled 

corticosteroid medicines. 
•	 you have asthma and are taking asthma 

medicines. 

•	 you have atopic dermatitis, chronic 
rhinosinusitis with nasal polyposis, 
eosinophilic esophagitis, prurigo 
nodularis or chronic obstructive 
pulmonary disease and also asthma.

Do not change or stop taking your 
corticosteroids or asthma medicines without 
consulting the doctor. This may cause other 
effects, which were already under control 
by the corticosteroids or asthma medicine, 
to come back.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think you may be 
pregnant, are planning to become pregnant 
or are breastfeeding, consult with your 
doctor before taking any medicine.
•	 The effect of this medicine on the unborn 

baby is unknown.
•	 It is not known whether Dupixent passes 

into breast milk.
Important information regarding some 
of the ingredients of the medicine
Dupixent contains less than 1 mmol (23 mg) 
sodium per 300 mg dose, i.e., it is essentially 
“sodium-free”.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Thoroughly read the “Instructions 
for Use” provided with the leaflet for 
information on how to prepare and 
inject Dupixent, how to properly store 
the medicine and how to dispose of used 
Dupixent pens.
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are not sure about 
the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
Dupixent is given by injection under the skin 
(subcutaneous injection). 
If your doctor or nurse decides that you or 
your caregiver can administer the Dupixent 
injection, you or your caregiver must receive 
training on the right way to prepare and 
perform the injection.
Do not attempt to inject Dupixent before 
being trained by the doctor or nurse.
The Dupixent pen is not intended for 
use in children under 6 years of age. For 
children 6 months to less than 6 years of 
age, contact a doctor who will prescribe 
Dupixent pre-filled syringe.
For children from age 12 years and above, it 
is recommended that the Dupixent injection 
be given by or under the supervision of an 
adult.
For children 6 months to 12 years of age, the 
Dupixent injection must be administered 
by a caregiver.
How much Dupixent to inject and for 
how long
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
Each pen of Dupixent 300 mg contains one 
dose of Dupixent (300 mg).
Recommended dosage for adults with 
atopic dermatitis
•	 Starting dose of 600 mg (two 300 mg 

injections).
•	 Thereafter, 300 mg every two weeks.

Recommended dosage for children 6 years 
to 17 years of age with atopic dermatitis

Body 
weight

Initial loading 
dose

Subsequent 
doses

15 kg to 
less than 

30 kg

600 mg (two 
300 mg 

injections)

300 mg 
every  

4 weeks

30 kg to 
less than 

60 kg

400 mg (two 
200 mg 

injections)

200 mg 
every  

2 weeks

60 kg or 
more

600 mg (two 
300 mg 

injections)

300 mg 
every  

2 weeks

Recommended dosage for children  
6 months to 5 years of age with atopic 
dermatitis

Body weight Initial dosage* and 
subsequent doses

5 kg to less than 
15 kg

200 mg (one  
200 mg injection) 
every 4 weeks

15 kg to less than 
30 kg

300 mg (one  
300 mg injection) 
every 4 weeks

*for children 6 months to 5 years of age with 
atopic dermatitis, an initial loading dose is 
not recommended.
If effectiveness is not observed after  
16 weeks of treatment, refer to a doctor.
Recommended dosage for adults and 
children from the age of 12 years and 
above with asthma

Initial loading dose Subsequent doses
400 mg (two  

200 mg injections)
200 mg  

every 2 weeks
OR

600 mg (two  
300 mg injections)

300 mg  
every 2 weeks

Dosage for patients with asthma who 
are dependent on oral corticosteroids 
or patients with asthma and comorbid 

moderate-to-severe atopic dermatitis or 
adults with chronic rhinosinusitis with 

nasal polyposis
600 mg (two  

300 mg injections)
300 mg  

every 2 weeks

Recommended dosage for children  
6 years to 11 years of age with asthma

Body weight Initial dose* and 
subsequent doses

15 kg to less than 
30 kg

300 mg  
every 4 weeks

30 kg or more 200 mg  
every 2 weeks

*for children 6 to 11 years of age with 
asthma, an initial loading dose is not 
recommended.

For children 6 to 11 years of age with asthma 
and concomitant moderate-to-severe atopic 
dermatitis, follow the table showing the 
recommended dosage for children 6 years 
to 17 years of age with atopic dermatitis, 
which includes an initial loading dose.
Dosage for adults with chronic 
rhinosinusitis with nasal polyposis
The recommended dosage is 300 mg every 
two weeks.
Dosage for adults and children from the 
age of 1 year with eosinophilic esophagitis

Body weight Dose
15 kg to less than 

30 kg
200 mg  

every 2 weeks
30 kg to less than 

40 kg
300 mg  

every 2 weeks
40 kg or more 300 mg  

every week

Dosage for adults with prurigo nodularis
The recommended dosage is an initial dose 
of 600 mg (two 300 mg injections) and then 
300 mg every two weeks.
Dosage for adults with chronic obstructive 
pulmonary disease
The recommended dosage is 300 mg every 
two weeks.
If efficacy is not observed after 52 weeks of 
treatment, refer to a doctor.
Do not exceed the recommended dose.
If you use more Dupixent than needed
If you used more Dupixent than needed 
or the dose has been given too early, get 
medical help right away.
If you forgot to use Dupixent
If you have to use the medicine once a 
week and you forget a dose of Dupixent:
∙	 Use the injection as soon as possible and 

start a new round of weekly injection 
from the time you remembered to use 
your Dupixent injection.

If you need to use the medicine once 
in two weeks and you forget a dose of 
Dupixent:
∙	 Use the injection within 7 days of 

forgetting the dose and then continue 
with your original schedule.

∙	 If the forgotten dose was not taken within 
7 days, wait until your next scheduled 
injection.

If you need to use the medicine once in 4 
weeks and you forget a dose of Dupixent:
∙	 Use the injection within 7 days of 

forgetting the dose and then continue 
with your original schedule.

∙	 If the forgotten dose was not taken within 
7 days, start a new round of injections 
once every 4 weeks from the time you 
remembered to use your Dupixent 
injection.

If you stop using Dupixent
Do not stop using Dupixent without first 
consulting with the doctor.

Your doctor may recommend use of 
additional medicines together with 
Dupixent. Use the other medicines exactly 
as instructed by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
Like any medicine, use of Dupixent may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Dupixent can cause serious side effects, 
including:
•	 Allergic reactions. Dupixent can 

cause allergic reactions, including 
skin reactions, that can sometimes be 
severe.

	 Stop using Dupixent and refer to 
your doctor or an emergency center 
immediately if one or more of the 
following signs or symptoms occur:

	 breathing problems or wheezing, swelling 
of the face, lips, mouth, tongue or throat, 
fainting, dizziness, lightheadedness, fast 
pulse, fever, general ill feeling, swollen 
lymph nodes, joint pain, hives, itching, 
nausea or vomiting, cramps in the area 
of the stomach, skin rash, including a 
rash that looks like a target, painful red 
or blue bumps under the skin, or red  
pus-filled spots on the skin.

•	 Eye problems. Tell your doctor if you 
have any new or worsening eye problems, 
including eye pain or changes in vision, 
such as blurred vision. Your doctor may 
send you to an ophthalmologist for an 
eye examination, if needed.

•	 Inflammation of blood vessels. 
Rarely, patients suffering from asthma 
may develop this effect. This happens 
to people who are also taking an oral 
steroid, but who stop taking it or the 
dosage is lowered. Tell the doctor right 
away if you develop: a rash, chest pain, 
worsening of shortness of breath, brown 
or dark-colored urine, a feeling of pins 
and needles or numbness of your arms 
or legs, persistent fever.

•	 Psoriasis. This can happen in people 
with atopic dermatitis and asthma who 
receive Dupixent. Tell your doctor about 
any new skin symptoms. If needed, the 
doctor may send you to a dermatologist 
for an examination.

•	 Joint pains. Joint pains can happen in 
people who use Dupixent. Some people 
had trouble walking or moving due to 
their joint symptoms, and in some cases, 
required hospitalization. Tell your doctor 
about new or worsening joint symptoms. 
Your doctor may stop Dupixent treatment 
if you develop joint symptoms.

כאבי שרירים 	●
שלשול 	●

קשיים בשינה 	●
כאב שיניים 	●

בעיות בקיבה )דלקת בקיבה( 	●
כאבי מפרקים 	●

זיהומים טפיליים במעי 	●
כאב ראש 	●

זיהום בדרכי השתן 	●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי 
מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
כניסה  ע״י  או  לוואי,  על תופעות  לדיווח 

לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. כיצד לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש 
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. יש 

לאחסן באריזה המקורית כדי להגן מאור.
יש לאחסן במקרר )8°C-2°(. אין להקפיא. אין 
לנער. אין לחמם או לחשוף את עט הדופיקסנט 

לאור שמש ישיר.
אם נדרש, ניתן לאחסן את העטים בטמפרטורת 
החדר של עד 25°C למשך 14 ימים לכל היותר. 
אין לאחסן בטמפרטורה מעל 25°C. אם אתה 
מוציא את הקרטון מהמקרר, כתוב את תאריך 
והשתמש  ההוצאה על האריזה החיצונית 
בדופיקסנט בתוך 14 ימים. אין להחזיר את 

התרופה למקרר.
אין להשתמש בתרופה אם היא עכורה, שינתה 

צבעה או שמכילה חלקיקים.
אין להשליך תרופות דרך האשפה הביתית. 
שאל את הרוקח שלך איך להשליך תרופות 
שאינך זקוק להן יותר. אמצעים אלו יעזרו 

להגן על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם 

את החומרים הבלתי פעילים הבאים:
כל עט של דופיקסנט 300 מ״ג מכיל:

S u c r o s e  ( 1 0 0  m g ) ,  L - a r g i n i n e 
m o n o h y d ro c h l o r i d e ,  L - h i s t i d i n e 
monohydrochloride monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 80, Glacial acetic 
acid, Sodium acetate trihydrate, Water for 
injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
300 מ״ג של  כל עט מוכן לשימוש מכיל 
דופילומאב ב-2 מ״ל תמיסה צלולה עד מעט 

אטומה, חסרת צבע עד גוון צהוב חיוור.
האריזה מכילה: 1 או 2 או 6 עטים מוכנים 

לשימוש עם מגן מחט.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

Dupixent_300-AI_PIL_9.1

The most common side effects of 
Dupixent:
•	 injection site reactions
•	 upper respiratory tract infections
•	 eye problems, including inflammation 

in the eyes and eyelids, redness, 
swelling, itching, eye infection, dry eye 
and blurred vision

•	 herpes virus infections
•	 cold symptoms (upper respiratory tract 

infection)
•	 pain in the throat (oropharyngeal pain)
•	 cold sores in the mouth and on the lips
•	 high count of certain white blood cells 

(eosinophilia)
•	 viral infection
•	 back pain
•	 inflammation inside the nose (runny 

nose)
•	 dizziness
•	 muscle pain
•	 diarrhea
•	 trouble sleeping
•	 toothache 
•	 s t omach  p rob lems  ( s tomach 

inflammation)  
•	 joint pain
•	 intestinal parasitic infections
•	 headache
•	 urinary tract infection
If a side effect occurs, if any of the side 
effects worsen, or when you are suffering 
from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Reporting 
Side Effects of Drug Treatment” found 
on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

Avoid poisoning! This medicine and any 
other medicine must be kept in a safe 
place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry 
date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last 
day of that month.
Storage conditions:
Do not store different medicines in the 
same package. Store in the original package 
in order to protect from light.
Store in a refrigerator (2°-8°C). Do not 
freeze. Do not shake. Do not heat or expose 
the Dupixent pen to direct sunlight.

If necessary, the pens can be stored at 
a room temperature of up to 25°C for a 
maximum of 14 days. Do not store at a 
temperature above 25°C. If you take the 
carton out of the refrigerator, write the 
removal date on the outer package and 
use Dupixent within 14 days. Do not return 
the medicine to the refrigerator.
Do not use the medicine if it is cloudy, 
discolored or contains particles.
Do not discard medicines into the 
household waste bin. Ask your pharmacist 
how to dispose of medicines you no longer 
need. These measures will help protect the 
environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains the following 
inactive ingredients:
Each Dupixent 300 mg pen contains:
Suc rose  ( 100  mg ) ,  L -a rg in ine 
monohydrochlor ide,  L -his t id ine 
monohydrochloride monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 80, Glacial acetic 
acid, Sodium acetate trihydrate, Water for 
injections.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Each pre-filled pen contains 300 mg 
dupilumab in 2 ml of clear to slightly 
opaque, colorless to pale yellow solution.
The package contains: 1, 2 or 6 pre-filled 
pens with a needle shield.
Not all package sizes may be marketed.
This leaflet does not contain all the 
information about the medicine. If you 
have any question or are not sure about 
anything, please refer to the doctor.
License holder and importer’s name 
and address: Sanofi Israel Ltd., Greenwork 
Complex P.O. box 47 Yakum.
Registration number of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:  1602235266
Revised in August 2025.

עלון זה לא כולל את כל המידע על התרופה. 
אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר 

מה, אנא פנה לרופא.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי 
ישראל בע״מ, מתחם גרינוורק, ת.ד. 47 יקום.
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
הממלכתי במשרד הבריאות: 1602235266
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לבני שני המינים.
נערך באוגוסט 2025.
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دوپيكسنت 300 ملغ
قلم أحادي الإستعمال جاهز للإستعمال

تعليمات الإستعمال

تعليمات الإستعمال تحتوي على معلومات تشرح كيفية حقن دوپيكسنت.

إقرأ تعليمات الإستعمال قبل إستعمال القلم. لا تحقن لنفسك أو لشخص آخر حتى يعلموك كيفية حقن دوپيكسنت. 
يستطيع الطاقم الطبي الخاص بك أن يريك أنت أو مُعالجِك كيفية التجهّز وحقن مقدار دوائي من دوپيكسنت وذلك قبل أن 
تحاول القيام بذلك بنفسك في المرة الأولى. إحتفظ بهذه التعليمات للإستعمال المستقبلي. إتصل بالطاقم الطبي الخاص 

بك إذا توفرت لديك أسئلة.
قلم دوپيكسنت الجاهز للإستعمال مخصص لإستعمال الكبار والأطفال من عمر 6 سنوات وما فوق.

قلم دوپيكسنت الجاهز للإستعمال هو أداة أحادية الإستعمال. هو يحتوي على 300 ملغ من دوپيكسنت للحقن تحت الجلد 
)حقن تحت الجلد(.

للإستعمال  الجاهز  دوپيكسنت  قلم  أجزاء 
معروضة أدناه:

أ1: جهّز المعدات
إختر سطح عمل نظيف ومستوٍ.
تأكد من أن لديك الأشياء التالية:

قلم دوپيكسنت
*منديل كحولي

*كرة قطنية أو ضماد شاشي
*وعاء مقاوم للثقب )أنظر المرحلة د(

*هذه الأشياء غير مشمولة في علبة 
المستحضر

أ2: إفحص القلم
لا تستعمل قلم دوپيكسنت إذا تضرر.

لا تستعمل قلم دوپيكسنت إذا كان 
الغطاء الأخضر ناقصاً أو غير محكم 

الإغلاق.
لا تستعمل قلم دوپيكسنت إذا كانت 

النافذة صفراء قبل الإستعمال.

أ.     تجهّز للحقن

أ3: أمعن النظر في الملصقة
إفحص المستحضر والمقدار الدوائي

تأكد أن بحوزتك المستحضر الصحيح والمقدار الدوائي الصحيح. 	●

إفحص تاريخ إنقضاء الصلاحية. 	●
لا يجوز إستعمال قلم دوپيكسنت إذا إنقضى تاريخ الصلاحية.

أ4: إفحص الدواء

النافذة. يجب أن يكون رائقاً  أمعن النظر بالدواء عبر  	●
وعديم اللون حتى لون أصفر شاحب.

إنتبه: من الجائز أن ترى فقاعة هواء، هذا الأمر طبيعي. 	●
لا تستعمل القلم إذا تغير لون السائل أو كان عكراً، أو 
إذا كان يحتوي على فتات أو جسيمات ظاهرة للعين.

إفحص 
النافذة

أ5: إنتظر 45 دقيقة

بشكل ●	 على سطح مستوٍ ودعه يسخن  دوپيكسنت  قلم  ضع 
طبيعي بدرجة حرارة الغرفة، التي هي دون 25 درجة مئوية 

لمدة 45 دقيقة على الأقل.
الماء  الميكروويڤ، في  قلم دوپيكسنت في جهاز  لا تسخن 

الساخن أو تحت ضوء الشمس المباشر.

ج.     إعطاء الحقنة

ج1:  إنزع الغطاء الأخضر

إنزع الغطاء الأخضر عن طريق سحبه كما هو  	●
موضح في الرسم. لا تدّور الغطاء الأخضر.

لا تنزع الغطاء الأخضر إلى أن تكون مستعداً  	●
للحقن.

لا تلمس أو تضغط على غطاء الإبرة الأصفر  	●
بأصابعك. الإبرة موجودة في الداخل.

القلم بعد  إلى  الغطاء الأخضر  لا تقم بإعادة 
نزعه.

ب3: جهّز موقع الحقن

نظّف موقع الحقن بمنديل كحولي. 	●
دع الجلد يجف قبل الحقن. 	●

تزفر  ولا  أخرى  مرة  الحقن  موقع  تلمس  لا 
عليه قبل الحقن.

ج2: أقرص الجلد وضع

أقرص الجلد قبل وخلال الحقن.
أمسك قلم دوپيكسنت بحيث تتمكن من  	●
رؤية النافذة. ضع غطاء الإبرة الأصفر 

على الجلد.
الجلد  على  الأصفر  الإبرة  غطاء  ضع  	●

بزاوية 90 درجة تقريباً.
للكبار  بالنسبة  الجلد  قرص  يتطلب  لا  	●

والأطفال من عمر 12 سنة وما فوق.

ج3: إضغط نحو الأسفل ← أمعن النظر بالنافذة حتى تتحول إلى صفراء تماماً ← ثم عُد حتى 5

إضغط وأمسك قلم دوپيكسنت بقوة مقابل الجلد 
حتى لا يمكنك رؤية غطاء الإبرة الأصفر.

يُسمع صوت "كليك" عند بدء الحقن،  	-
ومن ثم  	

تبدأ النافذة في التحوّل إلى صفراء. 	-
دوپيكسنت  قلم  على  الضغط  في  إستمر  	-

مقابل الجلد.

إستمر في الضغط على قلم دوپيكسنت مقابل 
الجلد وأمعن النظر بالنافذة:

ستتحول النافذة إلى صفراء تماماً،  	-
ومن ثم 	

سوف تسمع صوت "كليك" ثاني. 	-
دوپيكسنت  قلم  على  الضغط  في  إستمر  	-

مقابل الجلد.

ج4: إنزع

بعد إتمامك عملية الحقن، إسحب بشكل مستقيم لإخراج قلم دوپيكسنت من الجلد.  	●
سيغطي غطاء الإبرة الأصفر الإبرة.

إذا رأيت دماً في موقع الحقن، إمسح برفق بواسطة كرة قطنية أو ضماد شاشي. 	●
لا تفرك الجلد بعد الحقن.

إذا لم تتحول النافذة إلى صفراء تماماً، أو إذا كان يبدو أن الدواء لا يزال يخرج من 
القلم، فمن الجائز أنك لم تتلقَ المقدار الدوائي الكامل. تخلص من القلم وتوجه فوراً 

إلى الطاقم الطبي الخاص بك.
لا تعطِ مقداراً دوائياً ثانياً بدون إستشارة الطاقم الطبي.

د.     التخلص من قلم دوپيكسنت المستعمل

كيفية التخلص من قلم دوپيكسنت
تخلص من أقلام دوپيكسنت المستعملة والأغطية الخضراء 

في وعاء مقاوم للثقب، مباشرة بعد الإستعمال.
وأغطية خضراء في  مستعملة  دوپيكسنت  ترمِ أقلام  لا 

القمامة المنزلية.

إحفظ الأقلام قبل الإستعمال في البراد، في درجة حرارة ما بين 8-2 درجات مئوية. 	●
إحفظ بالأقلام في العلبة الأصلية للحماية من الضوء. 	●

إذا لزم الأمر، يمكن تخزين أقلام دوپيكسنت في درجة حرارة الغرفة )حتى 25 درجة مئوية( لمدة حتى  	●
14 يوماً.

لا تخزن أقلام دوپيكسنت في درجة حرارة غرفة تزيد عن 25 درجة مئوية. 	●
بعد إخراج قلم دوپيكسنت من البراد، يجب إستعماله في غضون 14 يوماً أو التخلص منه.  	●

لا يجوز خض القلم أبداً. 	●
لا يجوز تسخين القلم.  	●

لا يجوز تجميد القلم. 	●
لا يجوز وضع القلم تحت ضوء الشمس المباشر.  	●

إحفظ أقلام دوپيكسنت والأدوية الأخرى بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال. 	●

تخزين دوپيكسنت معلومات هامة

إقرأ كافة التعليمات بتمعن قبل إستعمال قلم دوپيكسنت الجاهز للإستعمال.●	
إستوضح من الطاقم الطبي الخاص بك حول الوتيرة التي بموجبها عليك حقن الدواء.●	
لدى الأطفال بعمر 12 سنة وما فوق، من الموصى به أن يُعطى دوپيكسنت من قِبل شخص بالغ أو تحت إشرافه.●	
لدى الأطفال من عمر 6 سنوات حتى أقل من 12 سنة، فيجب أن يُعطى دوپيكسنت من قِبل معالجِ.●	
إختر موقع حقن آخر لكل عملية حقن.●	
لا تضغط أو تلمس غطاء الإبرة الأصفر بأصابعك.●	
لا تحقن عبر الملابس.●	
لا تنزع الغطاء الأخضر حتى قبيل الحقن مباشرة. ●	
لا تحاول إعادة الغطاء الأخضر على القلم. ●	
تخلص من القلم المُستعمل مباشرة بعد الإستعمال. ●	
لا تقم بإعادة إستعمال قلم دوپيكسنت الجاهز للإستعمال.●	

قبل الحقن
نافذة

غطاء إبرة أصفر
)الإبرة في الداخل(

غطاء أخضرغطاء أخضردواءملصقة
)منزوع(

بعد الحقن
نافذة صفراء - إكتمل الحقن

ب.     إختر وجهّز موقع الحقن

ب1: إغسل يديك جيداً بالصابون والماء

ب2: إختر موقع الحقن
الفخذ 	●

البطن، ما عدا 5 سم من حول سرتك. 	●
المنطقة  في  أيضاً  يحقن  أن  للمعالجِ  يمكن  	●

الخارجية من أعلى ذراعك.
تحقن  مرة  كل  في  مختلف  حقن  موقع  إختر  	●

فيها دوپيكسنت.
لا يجوز الحقن داخل جلد حساس، متضرر، به 
كدمة أو ندبة أو في مناطق فيها أوردة ظاهرة 

للعين.
لا يجوز الحقن عبر الملابس.

إفحص تاريخ 
إنقضاء الصلاحية

مناطق للحقن 
من قِبل المعالجِ

مناطق 
للحقن الذاتي

"كليك"أمعن النظر بالنافذة
"كليك"1

أمعن النظر بالنافذة 2
تتحول إلى صفراء

إستمر في الضغط 
وعُد 

5...4...3...2...1

عُدأمعن النظر

دوپيكسنت  قلم  على  الضغط  في  إستمر 
مقابل الجلد وعُد حتى 5 للتأكد من تلقيك 

كامل المقدار الدوائي.

لا تقم بإعادة الغطاء الأخضر للقلم.
إحفظ الوعاء بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال. لا يتطلب قرص الجلد بالنسبة للكبار والأطفال من عمر 12 سنة وما فوق.
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أقرص الجلد

إسحب الغطاء الأخضر 
بخط مستقيم

إبرة في الداخل

قلم دوپيكسنت 
وغطاء أخضر

דופיקסנט 300 מ״ג  
עט חד-פעמי מוכן לשימוש

הוראות השימוש

הוראות השימוש מכילות מידע המסביר כיצד להזריק דופיקסנט.

קרא את הוראות השימוש לפני השימוש בעט. אל תזריק לעצמך או למישהו אחר עד שהראו לך 
כיצד להזריק דופיקסנט. הצוות הרפואי שלך יכול להראות לך או למטפל שלך כיצד להתכונן 
ולהזריק מנה של דופיקסנט לפני שתנסה לעשות זאת בעצמך בפעם הראשונה. שמור הוראות 

אלה לשימוש עתידי. התקשר לצוות הרפואי שלך אם יש לך שאלות.
עט הדופיקסנט המוכן לשימוש מיועד לשימוש למבוגרים ולילדים מגיל 6 שנים ומעלה.

עט הדופיקסנט המוכן לשימוש הינו אביזר חד-פעמי. הוא מכיל 300 מ״ג של דופיקסנט להזרקה 
מתחת לעור )הזרקה תת עורית(. 

חלקי עט הדופיקסנט המוכן לשימוש 
מוצגים מטה:

א1: הכן ציוד
נקי  עבודה  משטח  בחר 

ושטוח. 
ודא שיש לך את הפריטים 

הבאים:
עט הדופיקסנט

*מטלית אלכוהול
*כדור צמר גפן או פד גזה
*מכל עמיד לניקוב )ראה 

שלב ד(

*פריטים אלו אינם כלולים  
באריזת התכשיר

א2: בדוק את העט
אל תשתמש בעט הדופיקסנט 

אם הוא ניזוק.
אל תשתמש בעט הדופיקסנט 
אם המכסה הירוק חסר או 

שאינו מהודק היטב.
אל תשתמש בעט הדופיקסנט 
אם החלון הוא צהוב לפני 

השימוש.

א.     התכונן להזריק

א3: התבונן בתווית

בדוק את התכשיר והמנה
ודא שיש לך את התכשיר הנכון ואת המנה הנכונה. 	●

בדוק את תאריך התפוגה. 	●
אין להשתמש בעט הדופיקסנט אם תאריך התפוגה עבר. 	

א4: בדוק את התרופה

התבונן בתרופה דרך החלון. היא צריכה  	●
להיות צלולה וחסרת צבע עד גוון צהוב חיוור.
שים לב: ייתכן שתראה בועת אוויר, זה תקין. 	●
אל תשתמש בעט אם הנוזל שינה צבעו או 
עכור, או אם הוא מכיל פתיתים או חלקיקים 

נראים לעין.

בדוק 
חלון

א5: המתן 45 דקות

הנח את עט הדופיקסנט על משטח שטוח ותן  	●
לו להתחמם באופן טבעי בטמפרטורת החדר, 

הנמוכה מ- 25°C למשך לפחות 45 דקות.
אל תחמם את עט הדופיקסנט במכשיר מיקרוגל, 

במים חמים או באור שמש ישיר. 
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ג.     מתן הזריקה 

ג1: הסר את המכסה הירוק

מחט בפנים

משוך את המכסה 
הירוק בקו ישר

ידי  על  הירוק  המכסה  את  הסר  	●
משיכתו כפי שמוצג באיור. אל תסובב 

את המכסה הירוק.
אל תסיר את המכסה הירוק עד שאתה  	●

מוכן להזריק.
אל תיגע או תלחץ על כיסוי המחט  	●
הצהוב באצבעותיך. המחט נמצאת 

בפנים.
אל תשים את המכסה הירוק בחזרה  	

על העט אחרי שהסרת אותו.

ב3: הכן את אתר ההזרקה

נקה את אתר ההזרקה עם מטלית  	●
אלכוהול.

תן לעור להתייבש לפני ההזרקה. 	●
אל תיגע באתר ההזרקה שוב ואל 

תנשוף עליו לפני ההזרקה.

ג2: צבוט את העור ומקם

ובמשך  לפני  העור  את  צבוט 
ההזרקה.

החזק את עט הדופיקסנט כך  	●
שתוכל לראות את החלון. מקם 
את כיסוי המחט הצהוב על העור.
מקם את כיסוי המחט הצהוב  	●
על העור בזווית של 90 מעלות 

בקירוב.
צביטת העור אינה נדרשת עבור  	●
מבוגרים וילדים מגיל 12 שנים 

ומעלה.

ג3: לחץ כלפי מטה ←← הבט בחלון עד שהוא הופך להיות לגמרי צהוב ←← אז ספור עד 5

לחץ והחזק את עט הדופיקסנט בחוזקה 
כנגד העור עד שלא תוכל לראות את 

כיסוי המחט הצהוב.
ישמע ״קליק״ כשההזרקה תתחיל,  	-

ואז
החלון יתחיל להפוך לצהוב. 	-

המשך ללחוץ את עט הדופיקסנט  	-
כנגד העור.

המשך ללחוץ את עט הדופיקסנט כנגד 
העור והבט בחלון: 

החלון יהפוך להיות לגמרי צהוב,  	-
ואז

תשמע ״קליק״ שני. 	-
המשך ללחוץ את עט הדופיקסנט  	-

כנגד העור.

ג4: הסר

לאחר שהשלמת את ההזרקה, משוך ישר כדי להוציא את עט הדופיקסנט  	●
מהעור. כיסוי המחט הצהוב יכסה את המחט.

אם אתה רואה דם באתר ההזרקה, נגב בעדינות עם כדור צמר גפן או  	●
פד גזה.

אל תשפשף את העור אחרי ההזרקה. 	

אם החלון לא הופך להיות צהוב לגמרי, או אם נראה שהתרופה עדיין 
יוצאת מהעט, ייתכן שלא קיבלת את המנה המלאה. השלך את העט ופנה 

מייד לצוות הרפואי שלך.
אל תיתן מנה שנייה מבלי להתייעץ עם הצוות הרפואי. 	

ד.     השלכת עט הדופיקסנט המשומש

כיצד להשליך את עט הדופיקסנט
השלך עטי דופיקסנט משומשים ומכסים ירוקים 

למכל עמיד לניקוב, מייד לאחר השימוש.
אל תשליך עטי דופיקסנט משומשים ומכסים 

ירוקים לאשפה הביתית.

עט דופיקסנט
ומכסה ירוק

.2°C-8°C שמור עטים טרם השימוש במקרר, בטמפרטורה שבין 	●
שמור את העטים באריזה המקורית בכדי להגן מאור. 	●

אם נדרש, ניתן לאחסן את עטי הדופיקסנט בטמפרטורת החדר )עד 25°C( למשך  	● 
עד 14 ימים. 

.25°C-אל תאחסן עטי דופיקסנט בטמפרטורת חדר גבוהה מ 	●
אחרי הוצאת עט דופיקסנט מהמקרר, יש להשתמש בו בתוך 14 ימים או להשליכו.  	●

אין לנער את העט אף פעם. 	●
אין לחמם את העט. 	●

אין להקפיא את העט. 	●
אין להניח את העט באור שמש ישיר. 	●

שמור את עטי הדופיקסנט ותרופות אחרות מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של  	●
ילדים.

אחסון דופיקסנט מידע חשוב

קרא את כל ההוראות בעיון לפני השימוש בעט הדופיקסנט המוכן לשימוש. 	●
בדוק עם הצוות הרפואי שלך באיזו תדירות תצטרך להזריק את התרופה. 	●

בילדים בני 12 שנים ומעלה, מומלץ שדופיקסנט תינתן על ידי מבוגר או תחת השגחתו. 	●
בילדים מגיל 6 שנים עד פחות מ-12 שנים, דופיקסנט צריכה להינתן על ידי מטפל. 	●

בחר אתר הזרקה אחר עבור כל הזרקה. 	●
אל תלחץ או תיגע בכיסוי המחט הצהוב עם אצבעותיך. 	●

אל תזריק דרך בגדים. 	●
אל תסיר את המכסה הירוק עד ממש לפני ההזרקה. 	●
אל תנסה להשיב את המכסה הירוק בחזרה על העט. 	●

השלך את העט המשומש מייד לאחר השימוש. 	●
אל תשתמש שנית בעט הדופיקסנט המוכן לשימוש. 	●

  לפני ההזרקה

חלון

כיסוי מחט צהוב 
)מחט בפנים( 

מכסה מכסה ירוקתרופהתווית
ירוק

)מוסר(

אחרי ההזרקה

חלון צהוב - ההזרקה הושלמה

ב.    בחר והכן את אתר ההזרקה

INSTRUCTIONS FOR USE

Dupixent 300 mg 
Single-use pre-filled pen

The Instructions for Use contain information explaining how to inject Dupixent.

Read the instructions before using the pen. Do not inject yourself or anyone else until 
you have been shown how to inject Dupixent. Your medical team can show you or your 
caregiver how to prepare and inject a dose of Dupixent before you try to do it yourself for the 
first time. Keep these instructions for future use. Call your medical team if you have questions. 
The Dupixent pre-filled pen is intended for use in adults and children from the age of 6 
years and above.
The Dupixent pre-filled pen is a single-use device. It contains 300 mg of Dupixent for injection 
under the skin (subcutaneous injection).

The parts of the Dupixent pre-filled 
pen are displayed below:

Important information

•	 Read all of the instructions carefully before using Dupixent pre-filled pen.
•	 Ask your healthcare provider how often you will need to inject the medicine.
•	 In children aged 12 years and older, it is recommended that Dupixent be administered 

by or under the supervision of an adult.
•	 In children 6 years to 12 years of age, the Dupixent injection must be administered by 

a caregiver.
•	 Choose a different injection site for each injection.
•	 Do not press or touch the yellow needle cover with your fingers.
•	 Do not inject through clothes.
•	 Do not remove the green cap until just before the injection.
•	 Do not try to put the green cap back on the pen.
•	 Throw away the used pen immediately after use.
•	 Do not re-use a Dupixent pre-filled pen.

Storing Dupixent

•	 Before use, store pens in the refrigerator at a temperature between 2°C-8°C.
•	 Store pens in the original package in order to protect from light.
•	 If necessary, Dupixent pens can be stored at room temperature (up to 25°C ) for 

up to 14 days.
•	 Do not store Dupixent pens at a room temperature above 25°C. 
•	 After removing a Dupixent pen from the refrigerator, use it within 14 days or throw 

it away.
•	 Never shake the pen.
•	 Do not heat the pen.
•	 Do not freeze the pen.
•	 Do not put the pen into direct sunlight.
•	 Keep the Dupixent pens and other medicines out of the reach and sight of 

children.

A1: Prepare supplies A2: Check the pen

Choose a clean and flat 
work surface.
Ensure you have the 
following items:
the Dupixent pen
*an alcohol wipe 
*a cotton ball or gauze pad 
*a puncture-resistant 

container (see Step D)
*These items are not 

included in the product 
package

Do not use the Dupixent pen if 
it has been damaged.
Do not use the Dupixent pen if 
the green cap is missing or not 
securely attached. 
Do not use the Dupixent pen if 
the window is yellow before use.

A3: Look at the label

Check the preparation and the dose
•	 Make sure you have the correct preparation and the correct dose.

•	 Check the expiration date.

	 Do not use the Dupixent pen if the expiration date has passed.

A4: Check the medicine

•	 Look at the medicine through the window. It 
should be clear and colorless to pale yellow.

•	 Note: You may see an air bubble, this is 
normal.
Do not use the pen if the liquid is discolored 
or cloudy, or if it contains visible flakes or 
particles.

check 
window

A5: Wait 45 minutes

45 
minutes

•	 Place the Dupixent pen on a flat surface and 
let it warm up naturally at room temperature, 
below 25°C, for at least 45 minutes.

Do not heat the Dupixent pen in a microwave, 
hot water or direct sunlight.

B.    CHOOSE AND PREPARE YOUR INJECTION SITE

B1: Wash your hands well with 
soap and water

B2: Choose an injection site

B3: Prepare the injection site

•	 Thigh
•	 Abdomen, except for 5 cm around 

your navel.
•	 A caregiver can also inject in the 

outer area of your upper arm.
•	 Choose a different injection site 

each time you inject Dupixent.
Do not inject into skin that is tender, 
damaged, has bruises or scars, or 
into areas with visible veins.

 Do not inject through clothes.

•	 Clean the injection site with an 
alcohol wipe.

•	 Let the skin dry before injecting.
	 Do not touch the injection site 

again or blow on it before the 
injection.

Needle 
inside

Pull the green cap 
straight off

C1: Remove green cap

•	 Remove the green cap by pulling 
it straight off, as shown in the 
illustration. Do not twist the green 
cap off.

•	 Do not remove the green cap until 
you are ready to inject.

•	 Do not touch or press the yellow 
needle cover with your fingers. The 
needle is inside.

	 Do not put the green cap back on 
the pen after you have removed it.

C.    GIVE THE INJECTION

Look at the 
window

C2: Pinch the skin and place

Pinch the skin before and during 
the injection.
•	 Hold the Dupixent pen so that 

you can see the window. Place the 
yellow needle cover on the skin.

•	 Place the yellow needle cover 
on the skin at approximately a 
90-degree angle.

•	 Pinching of the skin is not needed 
for adults and children aged  
12 years and older.

1st

“CLICK”

C3: Press down →→ Look at the window until it turns completely yellow →→ Then count to 5

Press and hold the Dupixent pen firmly 
against the skin until you cannot see 
the yellow needle cover.
-	 There will be a “click” when the 

injection starts, and then
-	 The window will start to turn yellow.
-	 Keep pressing the Dupixent pen 

against the skin.

Keep pressing the Dupixent pen 
against the skin and watch the 
window:
-	 The window will turn completely 

yellow, and then
-	 You will hear a second “click”.
-	 Keep pressing the Dupixent pen 

against the skin.

Watch window 
turn yellow

Keep pressing 
and count:
1...2...3...4...5

C4: Remove

•	 After you have completed the injection, pull straight up to remove the 
Dupixent pen from the skin. The yellow needle cover will cover the needle.

•	 If you see blood at the injection site, gently wipe with a cotton ball or 
gauze pad. 

	   Do not rub the skin after the injection.
If the window does not turn completely yellow, or if it looks like medicine 
is still coming out of the pen, you may not have received the full dose. 
Dispose of the pen and contact your medical team immediately.
       Do not administer a second dose without speaking to your medical team.

D.   DISPOSAL OF A USED DUPIXENT PEN

Dupixent 
pen and 
green cap

   Do not put the green cap back on the pen.
Keep the container out of the reach and sight of children.

ב1: רחץ את ידיך היטב עם סבון ומים

Before injection

LabelMedicineGreen cap 

Window

After injection

Yellow window - injection complete

Yellow needle cover 
(needle inside)

Green cap 
(removed)

A.    GET READY TO INJECT

ב2: בחר אתר ההזרקה

ירך 	●
בטן, למעט 5 ס״מ סביב הטבור שלך. 	●
מטפל יכול להזריק גם לאזור החיצוני  	●

של הזרוע העליונה שלך.
בחר אתר הזרקה שונה בכל פעם שאתה  	●

מזריק דופיקסנט.
אין להזריק לתוך עור רגיש, פגוע, 
חבול או מצולק או לאזורים עם ורידים 

נראים לעין.
אין להזריק דרך בגדים.

בדוק את 
תאריך התפוגה

אזורי הזרקה 
על ידי מטפל

אזורי הזרקה 
עצמית

 ״קליק״הבט בחלון
 ״קליק״1

בחלון 2 הבט 
הופך לצהוב

המשך ללחוץ 
וספור

5…4…3...2...1

ספורהבט

המשך ללחוץ את עט הדופיקסנט 
כנגד העור וספור עד 5 כדי לוודא 
שאתה מקבל את המנה המלאה.

אל תחזיר את המכסה הירוק לעט.
שמור את המכל הרחק מהישג ידם וטווח ראייתם של ילדים.

Check 
Expiration 
Date

Self-injection
Sites

Caregiver
Injection Sites

2nd

“CLICK”

Keep pressing the Dupixent pen 
against the skin and count to 5 
to make sure you get the full 
dose.

How to dispose of the Dupixent pen
Dispose of used Dupixent pens and green caps in a puncture-
resistant container, immediately after use.

 	 Do not dispose of used Dupixent pens and green caps in 
the household waste.

צביטת העור אינה נדרשת עבור מבוגרים וילדים מגיל 12 שנים ומעלה.

Pinching of the skin is not needed for adults and children aged 12 years and older.

Watch Count

Pinch skin

צבוט את העור




