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RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT
POUR LE PATIENT

LISEZ CE DOCUMENT POUR ASSURER
UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE
DE VOTRE MEDICAMENT

"Dupixent®

Dupilumab injectable
Solution pour injection sous-cutanée

DUPIXENT a 300 mg en seringue préremplie jetable
(300 mg/2 mL) munie d’un protecteur d’aiguille,
ou en stylo injecteur prérempli

DUPIXENT a 200 mg en seringue préremplie jetable
(200 mg/ 1,14 mL) munie d’un protecteur d’aiguille,
ou en stylo injecteur prérempli

sanofi

Lisez ce qui suit attentivement avant de prendre Dupixent et
lors de chaque renouvellement de prescription. Linformation
présentée ici est un résumé et ne couvre pas tout ce qui a trait
a ce médicament. Discutez de votre état de santé et de votre
traitement avec votre professionnel de la santé et demandez-lui
s'il posseéde de nouveaux renseignements au sujet de Dupixent.

Pourquoi Dupixent est-il utilisé?
Dupixent est un médicament injectable sur ordonnance utilisé
pour :

Dermatite atopique

* Pour traiter les patients agés de 6 mois et plus atteints
de dermatite atopique modérée a sévére, aussi appelée
eczéma atopique. Dupixent peut étre utilisé avec ou sans
corticostéroides topiques.

* On ne sait pas si Dupixent est sécuritaire et efficace chez
les enfants atteints de dermatite atopique agés de moins
de 6 mois.

Asthme

En complément d’autres médicaments contre I'asthme pour
le traitement d’entretien de 'asthme sévére de type 2/de
phénotype éosinophilique ou nécessitant la prise de
corticostéroides oraux chez les adultes, les adolescents et les
enfants (6 ans et plus), lorsque leur asthme n’est pas maitrisé
par leurs médicaments actuels contre 'asthme. L'asthme
éosinophilique sévere est un type d’asthme caractérisé par
une hausse des éosinophiles dans le sang ou les poumons.
Les éosinophiles sont un type de globules blancs associés a
une inflammation des voies respiratoires pouvant aggraver
votre asthme ou augmenter le nombre de crises d’asthme.
On ne sait pas si Dupixent est sécuritaire et efficace chez les
enfants asthmatiques agés de moins de 6 ans.

Dupixent n’est pas utilisé pour traiter les probléemes
respiratoires d’apparition soudaine.

Rhinosinusite chronique avec polypes nasaux

* Pour traiter, en association avec des corticostéroides
administrés par voie intranasale, la rhinosinusite chronique
sévere avec polypes nasaux (RSC-PN) chez les adultes dont la
maladie n’est pas bien maitrisée par des corticostéroides a
action générale ou une intervention chirurgicale.

* On ne sait pas si Dupixent est sécuritaire et efficace chez les
enfants agés de moins de 18 ans.

CEsophagite a éosinophiles
* Pour traiter I'cesophagite a éosinophiles (OE) chez les patients
agés d’un an et plus, pesant au moins 15 kg.

Prurigo nodulaire

* Traitement des patients adultes atteints de prurigo nodulaire
(PN) modéré a sévéere dont la maladie n’est pas adéquatement
controlée par les traitements topiques prescrits ou lorsque ces
traitements ne sont pas recommandés. Dupixent peut étre
utilisé avec ou sans corticostéroides topiques.

* On ne sait pas si Dupixent est sécuritaire et efficace chez les
enfants agés de moins de 18 ans.

Comment Dupixent agit-il?
Dupixent contient une substance active appelée dupilumab.

Le dupilumab est un anticorps monoclonal (un type de protéine
spécialisée) qui bloque l'action des protéines inflammatoires
appelées [L-4 et IL-13. Les IL-4 et IL-13 contribuent a 'apparition
des signes et symptomes de la dermatite atopique, de I'asthme,
de la rhinosinusite chronique avec polypes nasaux, de I'OE et du
prurigo nodulaire.

L'utilisation de Dupixent pour la dermatite atopique peut
améliorer 'état de votre peau et réduire les démangeaisons.

L'utilisation de Dupixent pour I'asthme éosinophilique sévére
peut réduire les crises d’asthme sévéres et améliorer votre
respiration. Dupixent peut également aider a réduire la quantité
de médicaments d’un autre groupe, corticothérapie orale (CSO)
que vous devez prendre pour maitriser votre asthme, tout

en réduisant les crises d’asthme séveres et en améliorant

votre respiration.

L'utilisation de Dupixent pour la RSC-PN peut réduire la taille
des polypes nasaux, diminuer la congestion nasale et améliorer
l'odorat.

L'utilisation de Dupixent pour 'OE peut améliorer les difficultés
a avaler associées a la consommation d’aliments et peut réduire
votre besoin de « faire passer »les aliments (p. ex., boire du
liquide, tousser, vomir ou obtenir une aide médicale).

L'utilisation de Dupixent pour le prurigo nodulaire peut
améliorer I'état de votre peau en réduisant les démangeaisons
et améliorant les Iésions.

Quels sont les ingrédients dans Dupixent?

Ingrédients médicinaux : dupilumab

Ingrédients non médicinaux : acide acétique, chlorhydrate
de L-arginine, L-histidine, polysorbate 80, acétate de sodium,
saccharose, eau pour injection.

Dupixent est disponible sous les formes posologiques
suivantes :

Dupixent est offert sous forme de seringue préremplie a usage
unique (1 fois) munie d’un protecteur d’aiguille, ou sous forme
de stylo injecteur prérempli. Votre professionnel de la santé vous
prescrira le type qui vous convient le mieux.

Ne prenez pas Dupixent si :
Ne prenez pas Dupixent si vous étes allergique au dupilumab ou
al'un des ingrédients de Dupixent.

Dupixent est susceptible d’entrainer des effets secondaires
graves, notamment des réactions allergiques généralisées
(hypersensibilité) et une réaction anaphylactique. Vérifiez
I'apparition de signes ou de symptomes des affections suivantes
(difficulté a respirer, enflure du visage, des lévres, de la bouche,
de la gorge ou de la langue, évanouissements, étourdissements,
sensation de téte Iégeére [tension artérielle basse], fievre,
sensation de malaise, ganglions lymphatiques enfiés,

urticaire, démangeaisons, douleurs articulaires, éruption
cutanée) pendant que vous prenez Dupixent. Arrétez de prendre
Dupixent et dites-le a votre professionnel de la santé ou obtenez
des soins médicaux immédiatement si vous présentez des signes
ou symptomes d’une réaction allergique (voir aussi le tableau

« Effets secondaires graves et mesures a prendre » ci-dessous).

Consultez votre professionnel de la santé avant de prendre
Dupixent, afin de réduire la possibilité d’effets indésirables
et pour assurer la bonne utilisation du médicament.
Mentionnez a votre professionnel de la santé tous vos
problémes de santé, notamment :

* si vous avez une infection parasitaire (parasites intestinaux);
Dupixent peut affaiblir votre résistance aux infections causées
par des parasites. si vous souffrez déja d’une infection
parasitaire, celle-ci doit étre traitée avant le début de votre

traitement par Dupixent; si vous résidez dans une région ot
ces infections sont fréquentes ou si vous voyagez dans une de
ces régions, veuillez consulter votre médecin;

« si vous étes enceinte ou prévoyez le devenir; On ne sait pas si
Dupixent peut étre nocif pour un enfant a naftre. Dites a votre
professionnel de la santé si vous devenez enceinte pendant la
prise de Dupixent.

« sivous allaitez ou prévoyez allaiter; Vous et votre
professionnel de la santé devrez décider si vous prendrez
Dupixent ou si vous allaiterez. Vous ne devriez pas faire les
deux sans d’abord parler a votre professionnel de la santé.

* si vous étes atteint d’autres troubles allergiques, comme
I'asthme, et prenez des médicaments contre I'asthme;

* si vous prévoyez recevoir un vaccin;

* sivous avez des problémes au niveau des yeux
(p. ex. démangeaisons, rougeur).

Autres mises en garde a connaitre :
Dupixent n’est pas un médicament de secours et ne doit pas étre
utilisé pour traiter une crise d’asthme soudaine.

N'arrétez pas de prendre et ne réduisez pas la dose de vos
médicaments contre I'asthme, a moins d’indication contraire de
votre professionnel de la santé. Ces médicaments (en particulier
ceux appelés corticostéroides) doivent étre arrétés progressive-
ment, sous la supervision directe de votre professionnel de la
santé. En de rares occasions, les patients qui prennent Dupixent
pourraient voir apparaitre une inflammation des vaisseaux
sanguins ou des poumons en raison d’une augmentation du
nombre de certains globules blancs (éosinophilie).

Ce trouble survient habituellement, mais pas toujours, chez des
personnes qui prennent également un corticostéroide et qui
arrétent de le prendre ou qui sont en train d’en diminuer

la dose. Prévenez immédiatement votre professionnel de la
santé si vous voyez apparaitre une combinaison de symptomes
comme les suivants : fievre persistante, essoufflement,

douleur a la poitrine, éruption cutanée et/ou picotements ou
engourdissement dans les bras ou les jambes.

Il n’existe aucune expérience avec Dupixent chez les enfants
agés de moins de 6 mois atteints de dermatite atopique. Par
conséquent, l'utilisation de Dupixent n’est pas recommandée
dans ce groupe d’age.

Mentionnez a votre professionnel de la santé toute la
médication que vous prenez, y compris les médicaments,
les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou
les produits les médicaments alternatifs.

Les produits qui suivent pourraient étre associés a des
interactions médicamenteuses avec Dupixent :

Informez votre professionnel de la santé que vous prenez
Dupixent si vous avez récemment recu un vaccin ou si vous étes
sur le point de recevoir un vaccin. Dupixent ne doit pas étre
utilisé en méme temps que certains types de vaccins.

Comment prendre Dupixent :

Vérifiez toujours I'étiquette de votre seringue ou de votre stylo
injecteur préremplis avant chaque injection pour vous assurer
que vous avez le bon produit.

On doit permettre a Dupixent d’atteindre la température
ambiante en attendant 45 minutes (pour une seringue ou un
stylo injecteur préremplis de 300 mg) et 30 minutes (pour une
seringue ou un stylo injecteur préremplis de 200 mg) apres
l'avoir retiré du réfrigérateur avant l'injection.

Le stylo injecteur prérempli Dupixent n’est pas destiné a étre
utilisé chez les enfants de moins de 2 ans. Pour les enfants agés
de 6 mois a 2 ans, communiquez avec votre médecin qui

vous prescrira la seringue préremplie munie d’un protecteur
d’aiguille Dupixent appropriée.

Chez les enfants agés de 6 mois a moins de 12 ans, Dupixent doit
étre administré par un aidant. Chez les adolescents de

12 ans et plus, il est recommandé que Dupixent soit administré
par un adulte ou sous sa supervision.

Dupixent est injecté sous la peau (utilisation sous-cutanée) du
haut des jambes (cuisses) ou du ventre (abdomen, sauf les 5 cm
autour de votre nombril); si quelqu’un d’autre vous donne
I'injection, vous pouvez aussi utiliser le haut des bras. Choisissez
un site différent a chaque injection (p. ex., cuisse droite puis
cuisse gauche, ou coté droit puis coté gauche de 'abdomen).
N’injectez pas le médicament la ot la peau est sensible ou
blessée, ni en présence d’un bleu ou d’une cicatrice.

N'injectez pas Dupixent et d’autres médicaments injectables au
méme site d’injection.

Il 'est important de ne pas cesser d’utiliser Dupixent sans en
parler a votre professionnel de la santé. Avant d’arréter le
traitement par Dupixent, consultez votre professionnel de la
santé si vous devez ajuster votre traitement ou si vous devez
prendre en charge d’autres affections allergiques ou atopiques.

N'utilisez pas Dupixent pour une affection pour laquelle il n’a
pas été prescrit. Ne donnez pas Dupixent a d’autres personnes,
méme si elles présentent les mémes signes ou symptdomes que
vous; cela pourrait leur étre néfaste.

Apprendre a utiliser la seringue préremplie avec protecteur
d’aiguille ou le stylo injecteur prérempli

« Avant d'utiliser pour la premiére fois la seringue ou le stylo
injecteur préremplis, votre professionnel de la santé vous
montrera, a vous ou a votre aidant, comment injecter
Dupixent. N'essayez pas d’injecter Dupixent si votre
professionnel de la santé ne vous a pas montré, a vous ou
a votre aidant, comment le faire correctement.

« Lisez et utilisez toujours la seringue ou le stylo injecteur
préremplis comme décrit dans le « Mode d’emploi » fourni
dans la boite.

Dose habituelle :

Utilisez Dupixent exactement comme votre professionnel de la
santé 'a prescrit.

Dermatite atopique

Dose recommandée chez les adultes

Dans le cas de la dermatite atopique, la premiére fois que vous
utiliserez Dupixent, vous recevrez 600 mg (deux (2) injections
sous-cutanées de 300 mg chacune dans deux points d’injection
différents). Dupixent est administré par injection sous-cutanée
de 300 mg une fois toutes les deux semaines.

Dose recommandée pour les enfants (4gés de 6 a 17 ans)

La dose recommandée de Dupixent pour les enfants (agés de

6 a 17 ans) atteints de dermatite atopique est basée sur le
poids corporel :

Poids corporel Dose initiale Doses suivantes
15 kg a moins (deuioi%j?cgtions 300 mg toutes les quatre
de 30 kg de 300 mg) semaines (T4S)
30 kg a moins (deuioi%j?c%ions 200 mg toutes les deux
de 60 kg de 200 mg) semaines (T2S)
600 mg
60 kg ou plus (deux injections 300 Srza;ci)zéis(lTezss()jeux
de 300 mg)

Enfants (agés de 6 mois a 5 ans)

La dose recommandée de Dupixent pour les enfants agés de
6 mois a 5 ans est indiquée dans le tableau ci-dessous.

Tableau : Dose de Dupixent pour administration
sous-cutanée chez des patients pédiatriques agés de 6 mois
a 5 ans atteints de dermatite atopique

Poids corporel Dose initiale Doses suivantes

200 mg (une injection
de 200 mg)

200 mg toutes les
quatre semaines (T4S)

5 kg a moins
de 15 kg

300 mg (une injection
de 300 mg)

300 mg toutes les
quatre semaines (T4S)

15 kg a moins
de 30 kg

Asthme

Pour les cas d’asthme éosinophilique sévere, la dose
recommandée de Dupixent pour les adultes et les adolescents
(12 ans et plus) est :

* Une premiére dose de 400 mg (deux (2) injections sous la peau
de 200 mg) suivie de 200 mg toutes les deux semaines par
injection. La dose peut étre augmentée a 300 mg toutes les
deux semaines, selon I'évaluation de votre professionnel de
la santé.

Pour les cas d’asthme séveére nécessitant des corticostéroides
oraux, la dose de Dupixent pour les adultes et les adolescents
(12 ans et plus) est :

* Une premiére dose de 600 mg (deux (2) injections sous la
peau de 300 mg) suivie de 300 mg toutes les deux semaines
par injection.

La dose recommandée de Dupixent pour les enfants de

6 a 11 ans est basée sur le poids corporel :

Poids corporel Doses initiales et suivantes
15 kg a moins .
de 30 kg 300 mg toutes les quatre semaines (T4S)
o 200 mg toutes les deux semaines (T2S)
30 kg a moins ou
de 60 kg .
300 mg toutes les quatre semaines (T4S)
60 kg ou plus 200 mg toutes les deux semaines (T2S)
RSC-PN

Pour les cas de RCS-PN, Dupixent est administré par injection
sous-cutanée de 300 mg une fois toutes les deux semaines.

(Esophagite a éosinophiles

La dose de Dupixent recommandée chez les enfants agés d’un
an et plus, pesant au moins 15 kg, est indiquée dans le tableau
ci-dessous.

Dose de Dupixent a administrer par voie sous-cutanée chez
les enfants agés d’un an et plus, pesant au moins 15 kg,
atteints d’cesophagite a éosinophiles

Poids corporel Doses

15 kg a moins de 30 kg | 200 mg toutes les deux semaines (T2S)

30 kg a moins de 40 kg | 300 mg toutes les deux semaines (T2S)

40 kg ou plus 300 mg chaque semaine (TS)

Prurigo nodulaire

La posologie de DUPIXENT recommandée chez les patients
adultes est constituée d’une dose initiale de 600 mg

(deux injections de 300 mg), suivie d’'une dose de 300 mg
toutes les deux semaines.

Surdosage :

Si vous pensez que vous ou une personne dont vous

vous occupez avez pris trop de Dupixent, contactez
immédiatement un professionnel de la santé, le service des
urgences d’un hdpital ou votre centre antipoison régional,
méme en 'absence de symptomes.

Dose oubliée :

* Si vous prenez Dupixent toutes les semaines et que vous
oubliez une dose, faites I'injection dés que possible et
recommencez un nouveau calendrier d’administration a partir
de cette date.

* Si une dose de Dupixent administrée toutes les deux
semaines est oubliée : faites I'injection dans les 7 jours qui
suivent la dose oubliée et poursuivez le traitement selon le
calendrier habituel. Sila dose oubliée n’est pas administrée
dans les sept jours, attendez le moment de la prochaine dose
prévue pour administrer votre injection de Dupixent.

* Si une dose de Dupixent administrée toutes les quatre
semaines est oubliée : faites I'injection dans les 7 jours qui
suivent la dose oubliée et poursuivez le traitement selon le
calendrier habituel. Sila dose oubliée n’est pas administrée
dans les 7 jours, commencez un nouveau schéma posologique
toutes les 4 semaines a partir du moment auquel vous vous
souvenez de prendre votre injection de Dupixent.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre
associés a Dupixent?
Dupixent peut causer des réactions allergiques (hypersensibilité),
y compris une réaction grave appelée anaphylaxie. Arrétez d’utiliser
Dupixent et dites-le a votre professionnel de la santé ou demandez
des soins médicaux d’urgence si vous remarquez des signes ou des
symptomes d’une réaction allergique, notamment :
« difficulté a respirer
« enflure du visage, des lévres, de la bouche, de la gorge ou
de la langue (cedéme de Quincke)
* figvre
* sensation d’étre malade
* ganglions lymphatiques enflés
* urticaire
* démangeaisons
* éruption cutanée
+ démangeaisons de la peau ou des paupiéres
* douleurs articulaires
« évanouissement, étourdissements, sensation de téte légére
(tension artérielle basse)

Dupixent peut causer des problémes aux yeux, notamment

de la douleur ou un changement de la vision. Avisez votre

professionnel de la santé si vous avez de nouveaux problemes

aux yeux ou des problémes aux yeux qui s'aggravent pendant le

traitement par Dupixent.

En prenant Dupixent, vous pourriez présenter d’autres effets

secondaires que ceux qui figurent sur cette liste. Si Cest le cas,

communiquez avec votre professionnel de la santé. Veuillez

également consulter la section « N'utilisez pas Dupixent si »

ci-dessus.

Les effets secondaires les plus fréquents de Dupixent

comprennent :

* réactions au site d’injection

« inflammation des yeux et des paupiéres, y compris rougeur,
enflure, démangeaisons ou sécheresse oculaire, parfois avec
vision floue

* infections oculaires

« feux sauvages dans la bouche ou sur les lévres (herpés buccal)

* nombre extrémement élevé d’un certain type de globules
blancs (éosinophilie)

« difficulté a dormir (insomnie)

* gastrite

* douleurs aux articulations (arthralgie)

* céphalées

* éruption cutanée ou rougeur au visage

* infection parasitaire causée par des helminthes

Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez avec

Symptome / effet " Cessez de
VOtrf'l p:ofessntqnnel prer)dre des
¢ la sante médicaments
Seulement | Dans f!t obtenez de
si leffet | tous les | I'aide médicale
est grave cas immédiatement

PEU COURANTS

Réactions allergiques %
(hypersensibilité)

En cas de symptome ou d’effet secondaire génant non
mentionné dans le présent document ou d’aggravation d’un
symptdme ou d’effet secondaire vous empéchant de vaquer a
vos occupations quotidiennes, parlez-en a votre professionnel
de la santé.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupgonnés

d’&tre associés a l'utilisation d’un produit a Santé Canada

en:

* Visitant le site Web des déclarations des effets
indésirables (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/
services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html) pour vous
informer sur comment faire une déclaration en ligne,
par courriel, ou par télécopieur; ou

* Téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si

vous avez besoin de renseignements sur le traitement des

effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne
donne pas de conseils médicaux.

7/SL65T6

Entreposage :

Garder hors de la portée et de la vue des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption
indiquée sur I'étiquette et la bofte.

Conservez au réfrigérateur (2 a 8 °C). Ne pas congeler.
Conservez la seringue ou le stylo injecteur dans sa boite externe
afin de la/le garder a I'abri de la lumiére.

Ne les exposez pas a une chaleur extréme.

On doit permettre a Dupixent d’atteindre la température
ambiante en attendant 45 minutes (pour une seringue ou un
stylo injecteur préremplis de 300 mg) ou 30 minutes (pour une
seringue ou un stylo injecteur préremplis de 200 mg) aprées
l'avoir retiré du réfrigérateur avant I'injection.

Si nécessaire, les seringues ou stylos injecteurs préremplis
peuvent étre conservés a une température ambiante ne
dépassant pas 25 °C, a I'abri de toute source de chaleur ou de
lumiére directe, pendant un maximum de 14 jours. Ne les
conservez pas a plus de 25 °C. Dupixent doit étre utilisé dans les
14 jours suivant sa sortie du réfrigérateur ou étre jeté.

N'utilisez pas ce médicament si la solution est trouble, a changé
de couleur ou s'il contient des flocons ou des particules visibles.
Le stylo injecteur prérempli peut avoir un capuchon rond et
une fenétre de visualisation ovale encerclée avec une fléche ou
peut avoir un capuchon carré avec des stries et une fenétre de
visualisation ovale sans fleche. Bien qu'il y ait des différences
mineures dans I'apparence des deux stylos injecteurs préremplis,
ils fonctionnent tous les deux de la méme facon.

Apreés utilisation, placez la seringue ou le stylo injecteur dans
un contenant résistant a la perforation. Gardez toujours le
contenant hors de la portée des enfants. Demandez a votre
professionnel de la santé ou a votre pharmacien comment jeter
le contenant. Ne recyclez pas le contenant.

Ne jetez aucun médicament dans I'évier, |a toilette ou les
ordures ménageéres. Demandez a votre pharmacien comment
jeter les médicaments dont vous n’avez plus besoin. Ces
mesures contribuent a la protection de I'environnement.

Pour en savoir davantage au sujet de Dupixent :

» Communiquer avec votre professionnel de la santé.

* Lire la monographie de produit intégrale rédigée a I'intention
des professionnels de la santé, qui renferme également
les renseignements sur le médicament pour le patient.
Ce document est disponible sur le site Web de Santé Canada :
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/
medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-
produits-pharmaceutiques.html); le site Web du fabricant
www.sanofi.ca ou peut étre obtenu en téléphonant
au 1-800-265-7927.

Le présent dépliant a été rédigé par sanofi-aventis Canada Inc.
Dupixent® est une marque de commerce de
Sanofi Biotechnology, SA.

Derniére révision : 6 septembre 2024
Fabriqué par sanofi-aventis Canada Inc.,
Toronto, Ontario, Canada M2R 3T4
Questions : 1-800-265-7927
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