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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Jext 150 micrograme solutie injectabila in stilou injector preumplut

Jext 300 micrograme solutie injectabila in stilou injector preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Jext 150 micrograme: Fiecare stilou injector preumplut contine adrenalina (sub forma de tartrat) 150
micrograme Tn 0,15 ml solutie injectabila.

Jext 300 micrograme: Fiecare stilou injector preumplut contine adrenalina (sub forma de tartrat) 300
micrograme n 0,30 ml solutie injectabila.

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

Excipienti cu efect cunoscut (Jext 150 micrograme): metabisulfit de sodiu (E223) 0,086 mg/doza.

Excipienti cu efect cunoscut (Jext 300 micrograme): metabisulfit de sodiu (E223) 0,171 mg/doza.

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila in stilou injector preumplut.

Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Jext este indicat 1n tratamentul de urgenta al reactiilor alergice acute severe (anafilaxie) la Intepaturi
sau muscaturi de insecte, alimente, medicamente si alti alergeni, precum si al anafilaxiei idiopatice sau
induse de efortul fizic.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copii si adolescenti

Pacienti cu greutatea Intre 15 kg si 30 kg:

Doza uzuala recomandata este de 150 micrograme.

O doza sub 150 micrograme nu poate fi administrata cu suficientd acuratete la copiii cu greutatea mai
micd de 15 kg si, prin urmare, utilizarea nu este recomandatd decat in situatii care pun viata in pericol
si sub aviz medical. Copiilor si adolescentilor cu greutatea mai mare de 30 kg ar trebui sa li se prescrie
Jext 300 micrograme.

Utilizare la adulti cu greutate mai mare de 30 kg:
Doza uzuali este de 300 micrograme.




Adultii cu greutate mai mare pot necesita mai mult de o injectie pentru a anula efectul unei reactii
alergice. Pacientilor cu greutatea cuprinsa intre 15 kg si 30 kg ar trebui sa li se prescrie Jext 150
micrograme.

Doza initiala trebuie administrata imediat ce sunt recunoscute simptomele de anafilaxie.

Doza eficientd este de obicei in intervalul 0,005-0,01 mg/kg, dar in unele cazuri pot fi necesare doze
mai mari.

In absenta unei ameliorari clinice sau Tn cazul aparitiei deteriorarii, se poate administra o a doua
injectie cu Jext, la 5-15 minute dupa prima injectie. Se recomanda ca pacientilor sa li se prescrie doua
stilouri injectoare Jext pe care sa le aiba in permanenta la ei.

Mod de administrare

Administrare intramusculara.

Pentru o singura administrare.

Jext se administreaza intramuscular Tn regiunea antero-laterala a coapsei. Este conceput pentru a fi
injectat prin imbracaminte sau direct n picle. Se recomanda masaj in jurul zonei de injectare pentru a
accelera absorbtia.

Pentru instructiuni privind administrarea, vezi pct. 6.6

Pacientul/persoana care are grija de pacient trebuie sa fie informat/informata ca dupa fiecare
administrare a Jext:

* Trebuie sa sune pentru asistentd medicald imediata, sa solicite o ambulanta si sa declare ,,anafilaxie”,
chiar daca simptomele par s se amelioreze (vezi pct. 4.4).

* Pacientii constienti trebuie sa stea intinsi, de preferintd, cu picioarele ridicate, dar trebuie sa stea

in picioare daca apar dificultati la respiratie. Pacientii inconstienti trebuie asezati pe o parte, in pozitia
de recuperare.

* Daca este posibil, pacientul trebuie sd ramana cu o altd persoand pana la sosirea asistentei medicale.

4.3 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii pentru administrarea Jext in timpul unei reactii alergice de urgenta.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Nu indepartati capacul galben pana nu este gata de utilizare.

Jext trebuie administrat in partea antero-laterala a coapsei. Injectia este administrata imediat
dupa ce scutul negru al acului autoinjectorului este apasat ferm pe piele sau pe alta suprafata. Pacientii
trebuie sfatuiti sd nu injecteze Jext In gluteus maximus din cauza riscului de injectare accidentala
intr-o vena.

Pacientul trebuie sa fie instruit sa formeze 112, sa solicite 0 ambulanta, sa declare anafilaxia pentru
care solicitd asistentd medicald de urgenta imediat dupa administrarea primei doze, pentru a avea o
monitorizare atentd a episodului anafilactic si continuarea tratamentului, dupa caz.

Pacientul/apartinatorul trebuie informat cu privire la posibilitatea anafilaxiei bifazice, care se
caracterizeaza initial prin ameliorare urmata de reaparitia simptomelor cateva ore mai tarziu.
Pacientii cu astm bronsic concomitent pot avea un risc crescut de aparitie a unei reactii anafilactice
Severe.

Excipienti
Acest medicament contine metabisulfit de sodiu care poate provoca rareori reactii severe de
hipersensibilitate, inclusiv simptome anafilactice si bronhospasm la persoanele susceptibile, in special



la cei cu antecedente de astm brongic. Pacientii cu aceste afectiuni trebuie instruiti cu atentie cu privire
la circumstantele in care trebuie utilizat Jext.

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

Din cauza riscului crescut de reactii adverse dupa administrarea de adrenalind, trebuie acordata o
atentie deosebita la pacientii cu boli cardiovasculare, inclusiv angina pectorald, cardiomiopatie
obstructiva, aritmie cardiacd, cord pulmonar, ateroscleroza si hipertensiune arteriala.

De asemenea, trebuie avuta o atentie deosebita la pacientii cu hipertiroidism, feocromocitom, glaucom
cu unghi ingust, insuficienta renald severa, adenom de prostata care duce la urina reziduala,
hipercalcemie, hipokaliemie si diabet.

Se recomanda prudenta si la pacientele in varsta si gravide.

In cazul injectarii efectuate de catre un apartinitor, pacientul trebuie instruit sa nu se miste si trebuie si
se asigure imobilizarea piciorului pacientului in timpul injectarii pentru a reduce riscul de laceratie.
Medicamentul este de unica utilizare si nu poate fi reutilizat.

La pacientii cu pliu adipos subcutanat gros, exista riscul ca adrenalind sa fie administrata in tesutul
subcutanat, ceea ce poate duce la o absorbtie mai lenta a adrenalinei (vezi pct. 5.2) si un efect
suboptimal. Aceasta poate creste necesitatea unei a doua injectii cu Jext (vezi pct. 4.2).

Ischemia periferica dupa injectarea accidentald in miini sau picioare poate cauza scaderea fluxului
sanguin in zonele adiacente din cauza vasoconstrictiei.

Toti pacientii carora li se prescrie Jext trebuie instruiti in detaliu sa inteleagd indicatiile de utilizare si
metoda corectd de administrare (vezi pct. 6.6). De asemenea, se recomanda insistent sa se educe
persoanele apropiate pacientului (de exemplu, parinti, apartinatori, profesori) pentru utilizarea corecta
a Jext in cazul in care este nevoie de sprijin in situatia de urgenta.

Exista adesea o perioada prelungita intre administrarea de Jext si o reactie alergica care necesita
adrenalind. Pacientii trebuie sfatuiti sa verifice in mod regulat Jext si sa se asigure ca este nlocuit in
perioada de expirare.

Pacientii trebuie avertizati cu privire la alergenii inruditi si ar trebui investigati ori de cate ori este
posibil, astfel incat alergenii lor specifici s poata fi caracterizati.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda prudenta la pacientii carora li se administreaza medicamente care pot induce aritmii,
inclusiv digitalice si chinidina. Efectele adrenalinei pot fi potentate de antidepresivele triciclice,
inhibitori ai monoaminooxidazei (inhibitori MAO) si inhibitori ai catecol-O-metil transferazei
(inhibitori COMT), hormoni tiroidieni, teofilind, oxitocind, parasimpatolitice, anumite antihistaminice
(difenhidramina si clorfeniramind), levodopa si alcool.

Adrenalina inhiba secretia de insulind, crescand astfel valorile glicemiei. Poate fi necesar ca pacientii
diabetici tratati cu adrenalina sa-si creascd doza de insulind sau medicamente antidiabetice orale.
Efectul de stimulare alfa si beta al adrenalinei poate fi inhibat prin utilizarea concomitenta a
medicamentelor alfa si beta-blocante, precum si a medicamentelor parasimpatomimetice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Experienta clinica in tratamentul anafilaxiei in timpul sarcinii este limitatd. Adrenalina trebuie utilizata
in timpul sarcinii numai dacé beneficiul asteptat justifica riscul potential pentru fat.
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Alaptarea

Adrenalina administrata oral nu prezinta biodisponibilitate; adrenalina excretata in laptele matern nu
este de asteptat sa aiba vreun efect asupra sugarului.

Fertilitatea

Nu exista date clinice privind fertilitatea pentru utilizarea Jext.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Jext nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje, totusi, pacientilor nu li se recomanda sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje
dupa administrarea de adrenalina, deoarece acestia vor fi afectati de reactia anafilactica.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse asociate cu activitatea receptorilor alfa si beta ale adrenalinei pot include efecte
cardiovasculare, precum si efecte nedorite asupra sistemului nervos central.

Lista tabelara a reactiilor adverse
Urmatorul tabel se bazeaza pe trei studii clinice, precum si pe experienta de dupa punerea pe piata cu
utilizarea adrenalinei. Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Aparate, sisteme si Reactie adversa

organe

Tulburari de Hiperglicemie, hipokaliemie, acidoza metabolica

metabolism si

nutritie

Tulburari ale Tremor, ameteli, cefalee, parestezie, hipoestezie

sistemului

nervos

Tulburari cardiace Palpitatii, tahicardie, angina pectorala, aritmie,
cardiomiopatie de stres, sincopa

Tulburari Ischemie periferica*, cresterea tensiunii arteriale**

vasculare

Tulburari Greata, varsaturi, Xxerostomie

gastro-intestinale

Tulburari musculo- Rigiditate musculara

scheletice si ale tesutului

conjunctiv

Tulburari IReactie la locul injectarii*, astenie, hiperhidroza,
generale si la disconfort toracic

nivelul locului

de administrare
* Injectarea accidentala la nivelul degetelor si mainilor poate duce la simptome localizate de ischemie
periferica, inclusiv raceald la locul injectarii, paloare, parestezie si hipoestezie, precum si reactii
locale, cum ar fi vanatai la locul injectarii, durere, sangerare si umflare.

** Au fost raportate cazuri izolate de hipertensiune arteriald si criza hipertensiva.

S-a demonstrat cd adrenalina provoacd mai multe efecte asupra organismului prin activarea
receptorilor adrenergici, inclusiv hiperglicemie, hipokaliemie si acidoza metabolica. Aceste efecte nu
au fost raportate in urma utilizarii auto-injectoarelor de adrenalina.
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Descrierea reactiilor adverse selectate

Jext contine metabisulfit de sodiu care poate provoca rareori reactii severe de hipersensibilitate,
inclusiv simptome anafilactice si bronhospasm (vezi pct. 4.4. Atentionari speciale si precautii pentru
utilizare).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactiec adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul sau injectarea accidentald de adrenalind intravasculara poate provoca hemoragie
cerebrala si aritmii ventriculare rezultate din cresterea brusca a tensiunii arteriale. Pot sd apara
ischemii si necroze miocardice, precum si insuficienta renald. Decesele pot rezulta si din edem
pulmonar din cauza constrictiei vasculare periferice impreuna cu stimularea cardiacd. Edemul
pulmonar poate fi tratat cu medicamente alfa-blocante, cum ar fi fentolamina. Tn caz de aritmii, acestea
pot fi tratate cu medicamente beta-blocante.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: stimulante cardiace, exclusiv glicozide cardiotonice, medicamente
adrenergice si dopaminergice, codul ATC: C01CA24

Adrenalina este o catecolamind care stimuleaza sistemul nervos simpatic (atat alfa cat si beta
receptorii) rezultand cresterea frecventei cardiace, debitului cardiac si circulatiei coronariene.
Adrenalina, prin actiunea sa asupra receptorilor beta de la nivelul musculaturii netede bronsice,
determina relaxarea musculaturii netede bronsice, ameliordnd wheezing-ul si dispneea.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Adrenalina este o substanta endogena produsa de medulosuprarenald si secretaté ca raspuns la efort
sau stres. Este inactivatd rapid In organism, mai ales de catre enzimele COMT si MAO. La nivel
hepatic se regiseste o concentratie mare a acestor enzime, ficatul fiind un important tesut in procesul
de degradare, desi nu esential. O mare parte din doza de adrenalind administrata este regasita sub
forma de metaboliti excretati in urina.

Timpul de injumatatire plasmatica al adrenalinei este de aproximativ 2,5 minute. Cu toate acestea,
vasoconstrictia locala poate intarzia absorbtia, astfel incat efectele pot dura mai mult decét ar indica
timpul de injumatatire. Se recomandd masaj in jurul zonei de injectare pentru a accelera absorbtia.
Tntr-un studiu explorator PK/PD curbele concentratie plasmatici medie-timp au fost bifazice cu un
prim varf in aproximativ 8-10 minute urmate de o crestere mai lentd pana cand a fost atins un al doilea
varf (podis) dupa aproximativ 30-40 minute dupa injectarea cu Jext. Cu toate acestea, a existat o mare
variabilitate a formei profilurilor individuale ale concentratiei plasmatice in timp. Rezultatele
sugereaza ca absorbtia adrenalinei la pacientii cu un straturi adipoase subcutanate groase (adica STMD
distanta musculara sub comprimare maxima a pielii pana la muschi >20 mm) este mai lenta decat la
subiectii cu un strat adipos subcutanat mai subtire.
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Tn timp ce expunerea plasmatica a fost aparent comparabila intre Jext si injectia intramusculara n
primele 16 minute pentru populatia totala, cand datele au fost evaluate pe cohorta STMD, expunerea
plasmatica pana la 30 de minute a fost in general mai mica la Jext comparativ cu injectia manuala
intramuscularad in cohorta STMD > 20 mm. Estimarile punctuale ale raportului Jext la injectie manuala
intramusculara au fost 0,39 (IC 90% 0,20-0,75) pentru ASCo-g minute, 0,56 (IC 90% 0,31-0,99) pentru
ASCo.16 minute i 0,66 (1T 90% 0,39-1,12) pentru ASCo-30 minute, Sugerand o expunere constant mai mica in

primele 30 de minute dupa administrarea Jext, comparativ cu injectarea manuala intramusulara n
cohorta STMD > 20 mm.

5.3 Date preclinice de siguranta

Adrenalina a fost utilizata in tratamentul urgentelor alergice de multi ani. Nu exista date preclinice
relevante disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Metabisulfit de sodiu (E223)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

22 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

Jext este ambalat intr-o cutie din plastic pentru a proteja Jext in timp ce este transportat de
pacient/apartinator sau in timpul depozitarii. Jext trebuie scos din cutie inainte de utilizare si in timpul
inspectarii produsului. Se recomanda sa returnati Jext in cutia din plastic dupa inspectarea produsului.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Stilou injector preumplut (stiloul cu doza unicd) care cuprinde un stilou autoinjector cu un cartus.
Cartusul este fabricat din sticla (tip 1), etansat cu un piston din cauciuc gri fara latex si o garnitura din
cauciuc bromobutilic fara latex intr-un capac din aluminiu anodizat. Autoinjectorul si husa de
transport sunt din plastic.

Lungimea acului expus:

Jext 150 micrograme: 13 mm

Jext 300 micrograme: 15 mm

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

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
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Jext este un stilou injector preumplut de unica folosintd, conceput pentru o utilizare ugoara.

Stiloul injector preumplut se actioneaza prin simpla apasare a varfului negru al injectorului pe partea
exterioard a coapsei. Acest lucru va activa un piston, care impinge un ac ascuns, prin membrana de pe
varful negru al injectorului, in muschi si injecteaza o doza de adrenalinad. Acest lucru se poate face prin
imbracaminte.

Jext 150 micrograme contine 1,4 ml de adrenalind injectabila 1 mg/ml si este proiectat pentru a elibera
o singura doza (0,15 ml) de 150 micrograme adrenalina atunci cand este activat. Dupa activarea
autoinjectorului, in stiloul injector preumplut rdman 1,25 ml. Aruncati orice solutie neutilizata.

Jext 300 micrograme contine 1,4 ml de adrenalina injectabila 1 mg/ml si este proiectat pentru a elibera
o singura doza (0,30 ml) de 300 micrograme adrenalina atunci cand este activat. Dupa activarea
autoinjectorului, in stiloul injector preumplut riman 1,1 ml. Aruncati orice solutie neutilizata.

In Jext poate aparea o mica buld de aer. Nu are nicio influenta asupra utilizarii sau asupra eficacitatii
medicamentului.

Materialele educationale privind utilizarea corecta, depozitarea si administrarea Jext sunt disponibile
pentru medici, pacienti si apartinatori, inclusiv un stilou injector Jext Trainer fara ac sau adrenalina
pentru a exersa sau a instrui pe altii in utilizarea corecta a Jext.

Nota: capacul galben impiedica activarea dispozitivului si nu trebuie indepartat inainte de a fi necesara
injectarea. Varful negru al injectorului trebuie tinut departe de mana.

Inainte de administrare Dupa administrare

| - Capac galben

- Fereastra |
4
Tija de plastic colorati 1
vizibila in fereastra dupa
administrare |

1 (albd la Jext 300 si albastrd |
la Jext 150)
- >

Varf negru injector



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

2. Scoateti capacul galben cu cealaltd mana.

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

4. Impingeti ferm varful negru in coapsa exterioara pana cand auziti un
,»click” care confirma cd injectia a inceput, apoi tineti-1 impins induntru.
Tineti injectorul ferm pe coapsa timp de 10 secunde (o numarare lenta
pana la 10), apoi scoateti-1. Varful negru se va extinde automat si va
ascunde acul.

5. Masati zona de injectare timp de 10 secunde. Cautati imediat ajutor

s

A medical. Formati 112, solicitati ambulanta, anuntati anafilaxia.
' ‘/ s/

Vezi pct. 4.2 pentru instructiunile care trebuie transmise pacientului/apartinatorului cu privire la
actiunile care trebuie intreprinse dupa fiecare utilizare a Jext.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Verificati periodic solutia prin fereastra de vizualizare a unitatii pentru a va asigura ca solutia este
limpede si incolora, fara particule vizibile.

Inlocuiti si aruncati stiloul injector preumplut daca solutia este decolorati sau contine un precipitat sau
Thainte de data de expirare.

Data de expirare este indicata pe eticheta si Jext nu trebuie utilizat dupa aceasta data.
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