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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Jext 150 micrograme solutie injectabila in stilou injector preumplut
Jext 300 micrograme solutie injectabila in stilou injector preumplut
Adrenalina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce contine acest prospect

Ce este JEXT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati JEXT
Cum sa luati JEXT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza JEXT

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este JEXT si pentru ce se utilizeaza

Jext contine o solutie sterila de adrenalind intr-un autoinjector pentru injectarea de urgenta a unei
singure doze de adrenalind in partea exterioard a muschiului coapsei (injectie intramusculara).

Jext este utilizat pentru tratamentul de urgenta al reactiilor alergice severe care pun viata in pericol
(soc anafilactic) cauzate de intepaturi sau muscaturi de insecte, alimente sau medicamente sau induse
de exercitii fizice.

Simptomele care semnaleaza aparitia unei reactii anafilactice apar in cateva minute de la expunerea la
alergen si includ: mancarimi ale pielii; eruptie pe piele crescuta (ca o eruptie pe piele aseméanatoare cu
urzicatura); Inrosire a fetei; umflarea buzelor, gatului, limbii, méinilor si picioarelor; respiratie
suieratoare; raguseald; dificultati de respiratie; greatd; varsaturi; crampe abdominale si, in unele cazuri,
pierderea constientei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati JEXT

Jext poate fi utilizat intotdeauna in timpul unei urgente alergice. Daca sunteti alergic (hipersensibil) la
metabisulfitul de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale Jext, medicul dumneavoastra va
trebui sa va informeze in ce circumstante trebuie utilizat Jext. Pentru mai multe informatii despre
hipersensibilitatea la sulfiti, va rugdm sa consultati sectiunea: Jext contine metabisulfit de sodiu si
clorura de sodiu.




Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra cand vi se prescrie Jext:

* daca aveti boli de inima

* daca aveti o tiroida hiperactiva

* daca aveti tensiune arteriala crescuta

* daca aveti diabet zaharat

» daca aveti o tumora la nivelul glandei suprarenale (feocromocitom)

* daca aveti presiune crescutd in ochi (glaucom)

* daca aveti boala renald sau de prostata

* dacd aveti un nivel scazut de potasiu sau un nivel ridicat de calciu 1n sange
* si/sau daca sunteti in varsta, sunteti gravida sau copilul cantareste mai putin de 15 kg, deoarece exista
un risc mai mare de a avea reactii adverse.

Daca aveti astm bronsic este posibil sd aveti un risc crescut de aparitie a unei reactii alergice severe.

Oricine are un episod de anafilaxie ar trebui sa consulte medicul pentru testarea substantelor la care ar
putea fi alergic, astfel incat acestea sa poata fi strict evitate pe viitor. Este important sa fii constient de
faptul cd o alergie la o substanta poate duce la alergii la o serie de substante inrudite.

Daca aveti alergii alimentare este important sa verificati ingredientele din tot ceea ce ingerati (inclusiv
medicamente), deoarece chiar si cantitdti mici pot cauza reactii severe.

Trebuie sa fiti instruit cu atentie de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicald cand si cum sa
utilizati corect Jext.

Instructiunile de utilizare trebuie urmate cu atentie pentru a evita injectarea accidentala.
Jext trebuie injectat numai intramuscular in partea exterioara a coapsei. Nu trebuie injectat in fese din
cauza riscului de injectare accidentala intr-o vena.

Atentionari

Injectarea accidentala in maini sau picioare poate duce la reducerea aportului de singe 1n aceste zone.
Daci se efectueaza Tn mod accidental o injectare in aceste zone, trebuie sd mergeti imediat la cel mai
apropiat departament de urgenta al unui spital pentru tratament.

Daca aveti un strat gros de tesut adipos subcutanat, exista riscul ca o singurd doza de Jext sd nu fie
suficienta. Este posibil sa fie necesara o a doua injectie. Urmati cu atentie instructiunile de utilizare din
sectiunea 3.

Laceratia poate aparea daca injectia este facuta de altcineva decat pacientul si piciorul pacientului nu
este imobilizat in timpul injectarii. Pentru a preveni ranirea, instructiunile de utilizare din sectiunea 3
trebuie urmate cu atentie.

JEXT impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este foarte important mai ales daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

* Antidepresive, cum sunt antidepresivele triciclice sau inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO).

» Medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson, cum sunt inhibitori ai catecol-O-metil transferazei
(inhibitori COMT) si levodopa.

* Medicamente care pot determina tulburari ale ritmului batéilor inimii (aritmii), cum sunt
digitalicele si chinidina.

* Medicamente pentru afectiuni ale tiroidei (de exemplu, levotiroxina).

» Medicamente care te fac sa respiri mai usor; utilizate pentru astmul bronsic (teofilina).

* Medicamente utilizate in timpul travaliului la nastere (oxitocina).

2



» Medicamente utilizate pentru tratarea alergiilor, cum sunt difenhidramina sau clorfeniramina
(antihistaminice de prima generatie).

* Medicamente betablocante si alfablocante pentru boli de inima.

* Medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos parasimpatic care regleaza functiile
inconstiente ale corpului, cum ar fi bataile inimii si functia pulmonara (parasimpatolitice,
parasimpatomimetice).

Pacientii cu diabet zaharat trebuie sa-si monitorizeze cu atentie glicemia dupa utilizarea Jext, deoarece
adrenalina poate creste glicemia din sénge.

JEXT impreuni cu alcool
Alcoolul poate creste efectul adrenalinei.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament. Existd o experientd limitata cu privire la utilizarea adrenalinei in timpul sarcinii. Daca
sunteti gravida, nu ezitati sa utilizati Jext in caz de urgenta, deoarece viata dumneavoastra si a
copilului dumneavoastra pot fi in pericol. Nu este de asteptat ca Jext sa aiba vreun efect asupra
sugarului.

Conducerea autovehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje este putin probabil sa fie afectata de
administrarea unei injectii de adrenalind, dar poate fi afectata de o reactie anafilactica. Daca sunteti
afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Jext contine metabisulfit de sodiu si clorura de sodiu

Jext contine metabisulfit de sodiu, care poate provoca rareori reactii alergice severe (hipersensibilitate)
sau dificultati la respiratie (bronhospasm). Medicul dumneavoastra trebuie sa va instruiasca in ce
circumstante trebuie utilizat Jext.

Jext contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic "nu contine sodiu".

3. Cumsi utilizati JEXT

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Asigurati-va ca Intelegeti in ce situatii ar trebui sa utilizati Jext. Consultati medicul sau
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Adulti si copii peste 30 kg — doza recomandata pentru situatiile de urgenta cauzate de reactii alergice
este de 300 micrograme adrenalind pentru injectare in muschiul exterior al coapsei (utilizare
intramusculara).

Copii intre 15 kg si 30 kg - doza recomandatd pentru situatiile de urgentd cauzate de reactii alergice
este de 150 micrograme adrenalind pentru injectare in muschiul exterior al coapsei (utilizare
intramusculard). Retineti: doza corectd de Jext depinde de greutatea corporald. Doza va trebui crescuta
pe masura ce copilul dumneavoastra se dezvolta si va trebui discutatd cu medicul dumneavoastra.
Daca observati semnele unei reactii alergice acute, utilizati Jext imediat, prin imbracdminte daca este
necesar.

Dupa utilizare, un volum mic de solutie va ramane in stiloul injector, dar acesta nu poate fi
reutilizat.Uneori, o singura doza de adrenalina poate sa nu fie suficientd pentru a anula complet
efectele unei reactii alergice grave. Din acest motiv, medicul va poate prescrie mai mult de un stilou
Jext. Daca simptomele dumneavoastra nu s-au ameliorat sau s-au agravat in 5-15 minute de la prima
injectie, dumneavoastra Sau persoana cireia i se administreaza aveti/are nevoie de o a doua injectie.
Din acest motiv, intotdeauna ar trebui sa aveti mai mult de un stilou Jext la indemana.



Metoda de administrare

Jext este conceput pentru a se injecta prin haine sau direct pe partea exterioard a coapsei.

Jext trebuie Infipt ferm pe partea exterioara a coapsei in cea mai mare parte a muschiului coapsei.
Cand infigeti Jext ferm in coapsa, va fi activat un piston cu arc, care Impinge acul ascuns prin sigiliul
de la capatul scutului negru al acului in muschiul coapsei si administreaza o doza de adrenalina.
Instructiunile de utilizare a Jext prezentate mai jos trebuie urmate cu atentie.

Jext trebuie injectat numai in partea exterioara a coapsei.

Nu trebuie injectat in fese (fundul dumneavoastri).

Instructiuni de utilizare

Tnainte de a fi nevoie sa-1 utilizati, ar trebui sa va familiarizati pe deplin cu Jext, cand si cum ar trebui
sa fie utilizat. In timpul instructiunilor privind utilizarea corecta a Jext, medicul dumneavoastra poate
folosi un Jext Trainer pentru a se asigura cd dumneavoastra si orice alti membri ai familiei sau
apartinatori aveti incredere in ceea ce trebuie sa faceti atunci cand are loc o reactie alergica.

Este recomandat ca membrii familiei dumneavoastra, persoanele care au grija de dumneavoastra sau
profesorii sa fie, de asemenea, corect instruiti pentru utilizarea Jext. Daca sunteti apartinator trebuie sa
instruiti pacientul s nu se miste si, daca este necesar, sa imobilizati piciorul pacientului in timpul
injectdrii pentru a minimiza riscul de laceratie.

Stiloul autoinjector este de unica folosinta si nu poate fi reutilizat.

Urmati aceste instructiuni numai atunci cand sunteti gata de utilizare.

- Nu puneti niciodatd degetul mare, picioarele sau mana peste capacul negru al acului, deoarece de aici
iese acul.

- Nu scoateti capacul galben pana cand nu este gata de utilizare.

Pentru o administrare corecta, priviti imaginile si urmati pasii de mai jos:

Inainte de administrare Dupa administrare

' - Capac galben

- Fereastra |
g
Tija de plastic colorati *
vizibila in fereastra dupa
administrare |

[ (alld fa Jext 300 §i albastrd |
la Jext 150)
- -

Varf negru injector



1. Prindeti injectorul Jext Tn mana dominanta (cea cu care scrieti) cu
O - degetul mare aproape de capacul galben.

2. Scoateti capacul galben cu cealaltd mana.

3. Asezati varful negru al injectorului pe partea exterioard a coapsel,
tinand injectorul intr-un unghi drept (aproximativ 90°) fata de
coapsa.

4. Tmpingeti ferm varful negru in coapsa exterioard pana cand auziti
un ,.clic” care confirma ca injectia a inceput, apoi tineti-1 Tmpins
induntru. Tineti injectorul ferm pe coapsa timp de 10 secunde (o
numarare lentd pana la 10), apoi scoateti-l. Varful negru se va
extinde automat si va ascunde acul.

5. Masati zona de injectare timp de 10 secunde. Cautati imediat
ajutor medical. Formati 112, cereti ambulanta, anuntati anafilaxia.

Vs

Fereastra de inspectie din eticheta este prevazuta cu o tija de plastic colorata (alba la Jext 300 si
albastra la Jext 150) pentru a confirma ca autoinjectorul s-a activat si solutia de adrenalina a fost
injectata.

O mica bula de aer poate fi prezentd in Jext. Nu afecteaza modul in care functioneaza medicamentul.
Chiar daca cea mai mare parte a solutiei raiméne in Jext dupa utilizare, acesta nu poate fi reutilizat.

Jext este conceput ca tratament de urgenta. Trebuie sa aveti Intotdeauna ajutor medical imediat
dupa utilizarea Jext. Sunati la 112, chemati ambulanta si declarati ,,anafilaxie”, chiar daca
simptomele par si se imbunétateasca. Va trebui sd mergeti la spital pentru a fi sub observatie si a
primi tratament, daca este necesar. Acest lucru este necesar deoarece reactia se poate repeta din nou,
mai tarziu.

In timp ce asteptati ambulanta, trebuie s va intindeti cu picioarele ridicate, doar daci acest lucru va
permite sa respirati, iar in caz contrar, trebuie sa stati in picioare. Cereti cuiva sa stea cu
dumneavoastra pana la sosirea ambulantei in caz cd nu va simtiti bine din nou.

Pacientii inconstienti trebuie asezati pe o parte, in pozitie de recuperare.

Informati medicul cd ati primit o injectie intramusculard de adrenalina. De asemenea, puteti preda
stiloul folosit pentru eliminare in siguranta.

Daca utilizati mai mult Jext decét trebuie

Tn caz de supradozaj sau injectare accidentald de adrenalina, trebuie sa solicitati intotdeauna ajutor
medical imediat. Ar trebui sa va adresati medicului dumneavoastra pentru a inlocui stiloul Jext folosit
cat mai curand posibil.

Tensiunea arteriald poate creste brusc. Supradozajul poate determina o crestere brusca a tensiunii
arteriale, batai neregulate ale inimii, functie anormald a rinichilor, scaderea fluxului sanguin si
acumularea de lichid in plamani.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse se bazeaza pe experienta cu utilizarea adrenalinei.

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Tremor

- Reactii la locul injectarii, cum ar fi vanatai, durere si Inrosire

- Ameteli

- Lesin

- Dureri de cap

- Senzatie de furnicaturi sau senzatie de amorteala

- Senzatie de batai rapide sau neregulate ale inimii

- Rigiditate musculara

- Greatd

- Varsaturi

- Gurd uscata

- Scaderea aportului de sange in méini si picioare in cazul injectdrii accidentale n aceste zone
- Cresterea tensiunii arteriale

- Slabiciune

- Transpiratie

- Disconfort sau durere in piept

- Modificari in sange, cum ar fi cresterea glicemiei, scaderea concentratiei de potasiu si acidoza

A fost raportatd injectarea accidentald de adrenalina in degetele de la maini sau de la picioare si poate
duce la scaderea aportului de sange in aceste zone, precum si la raceald, paloare, senzatie de
furnicaturi si amorteald, vanitai, durere, singerare si inrosire la locul injectarii. In caz de injectare
accidentala, solicitati intotdeauna ajutor medical imediat. Jext contine metabisulfit de sodiu care poate
provoca rareori reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv dificultati de respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza JEXT

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se congela.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Vi rugim sa nu uitati si verificati din cand in cind continutul recipientului de sticla al Jext prin
fereastra de pe eticheti pentru a vi asigura ci solutia este inca limpede, incolora si fara
particule vizibile. inlocuiti stiloul injector la data de expirare sau mai devreme. Nu utilizati
acest medicament dacd observati ca solutia prezinta modificari de culoare sau contine un
precipitat (materie solida).

S-ar putea si va fie util sd introduceti data de expirare in calendar sau jurnal pentru a va
asigura ca inlocuiti stiloul injector la timp.

Jext este furnizat Tntr-o cutie de transport din plastic pentru a proteja Jext in timpul transportului sau in
timpul depozitarii. Jext trebuie scos din cutia de transport Tnainte de utilizare si in timpul inspectiei
Jext. Puneti Jext in cutia de transport dupa inspectie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine JEXT

Substanta activa este adrenalina.

1 ml solutie contine adrenalina (sub forma de tartrat) 1 mg.

Jext 150 micrograme asigurd o singura doza de 150 micrograme adrenalina in 0,15 ml solutie
injectabila.

Jext 300 micrograme asigura o singurd doza de 300 micrograme adrenalind in 0,3 ml solutie
injectabila.

Celelalte ingrediente sunt:
Clorura de sodiu,

Metabisulfit de sodiu (E223),
Acid clorhidric,

Apa pentru preparate injectabile.

Cum arata JEXT si continutul ambalajului

Jext este o solutie injectabild Intr-un stilou injector preumplut. Contine o solutie limpede, incolora,
fara particule vizibile Tntr-un cartus de sticld cu garnituri de cauciuc fara latex. Stiloul injector
preumplut este livrat intr-o cutie de transport din plastic.

Lungimea acului expus:
Jext 150 micrograme: 13 mm
Jext 300 micrograme: 15 mm

Dimensiunea ambalajului:
Cutie cu 1 stilou injector preumplut.
Cutie cu 2 stilouri injectoare preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm



Danemarca

Fabricantul
ALK Abello S.A.
Miguel Fleta 19
Madrid

28037

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Cehia, Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Ungaria, Islanda,
Irlanda, Italia, Lituania, Luxemburg, Tarile de Jos, Polonia, Portugalia, Norvegia, Roméania, Slovacia,
Slovenia, Spania, Suedia, Regatul Unit (Irlanda de Nord): Jext

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024.



