Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Jext 150 mikrogrammaa inje ktioneste, liuos, esitiytetty kyni
Jext 300 mikrogrammaa injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

adrenaliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Jext on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Jext-valmistetta
Miten Jext-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Jext-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

I i

1. Miti Jext on ja mihin siti kiyte tian

Jext-valmiste on steriili adrenaliiniliuos automaattisessa laitteessa (esitdytetty kynd eli injektori). Jext-
valmisteen siséltiméa kerta-annos adrenaliinia pistetdéin hététilanteessa reiden ulkosivuun (pistos
lihakseen).

Jext-valmistetta kdytetddn vélitontd hoitoa vaativissa dkillisissé, henked uhkaavissa allergisissa
reaktioissa (anafylaktisessa sokissa), joiden aiheuttaja on hyonteisen pisto tai purema, ruoka-aine,
ladke tai fyysinen rasitus.

Anafylaktisen sokin oireet ilmenevdt muutaman minuutin kuluessa altistumisesta allergian
aiheuttajalle. Tillaisia oireita ovat thon kutina; paukamat (kuten nokkosihottuma); ohimenevé etenkin
kasvojen ja kaulan punoitus; huulten, kurkun, kielen, kisien ja jalkaterien turvotus; hengityksen
vinkuna; kdheys; hengenahdistus; pahoinvointi; oksentelu; vatsan kouristukset ja joissakin tapauksissa
tajunnanmenetys.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Jext-valmistetta

Jext-valmistetta voidaan aina kédyttda vilitontd hoitoa vaativan allergisen reaktion yhteydessa. Jos olet
allerginen (yliherkkd) natriummetabisulfiitille tai Jext-valmisteen jollekin muulle aineelle, lddkdrin on
annettava sinulle ohjeet siitd, milloin Jext-valmistetta kiytetdan. Lisdtietoa yliherkkyydesta sulfiiteille
on kohdassa ”Jext sisiltii natriumme tabis ulfiittia ja natriumkloridia”.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa, kun hin mdéraa sinulle Jext-valmistetta
- jos sinulla on jokin sydédnsairaus

- jos sinulla on kilpirauhasen likkatoiminta

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on diabetes



- jos sinulla on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- jos sinulla on glaukooma (silménpainetauti)

- jos sinulla on jokin munuais- tai eturauhassairaus

- jos veresikaliumpitoisuus on pieni tai kalstumpitoisuus suuri

- ja/tai jos olet idikds tairaskaana tai jos hoidettava lapsipainaa alle 15 kg, koska talloin
haittavaikutusten riski on tavallista suurempi.

Jos sinulla on astma, riskisi saada vaikea allerginen reaktio voi olla suurentunut.

Anafylaktisen reaktion (yliherkkyysreaktio) ilmetessd on aina hakeuduttava ladkéariin allergiatesteihin,
jotta allergisen reaktion aiheuttavat aineet voidaan jatkossa tiysin vilttda. On tarkeda tiedostaa, ettd
allergia yhdelle aineelle voi aiheuttaa allergian monille sen sukulaisaineille.

Jos sinulla on jokin ruoka-aineallergia, on tirkeéd aina tarkastaa, mitd suun kautta otetut tuotteet
(myos ladkkeet) sisdltavit, koska jo pienet ainemadrdt voivat aiheuttaa vaikeita reaktioita.

Sinulla tulisi olla jo lddkérin tai sairaanhoitajan antamat tarkat ohjeet siitd, milloin ja miten Jext-
valmistetta kdytetddn.

Noudata kéyttoohijeita tarkoin tahattomien pistosten valttdmiseksi.
Jext-valmiste pistetddn aina reisilihaksen ulkosivuun. Sitd ei saa pistdd pakaraan, koska pistos voi osua
vahingossa laskimoon.

Varoitus
Tahaton Jext-pistos kiteen tai jalkaterdén voi vahentdd verenvirtausta pistosalueelle. Jos pistdt Jext-
valmistetta vahingossa kéiteen tai jalkaterdan, hakeudu vilittomédsti ldhimmén sairaalan pdivystykseen.

Jos thonalainen rasvakerroksesion paksu, yksi Jext-annos ei vilttdmétta riitd. Saatat tarvita toisen
pistoksen. Noudata huolellisesti kohdan 3 kdyttoohjeita.

Jos injektion antaa joku muu kuin potilas itse ja jos potilaan jalka ei ole paikallaan injektion antamisen
aikana, potilaan iho voi rikkoontua. Noudata huolellisesti kohdan 3 kdyttdohjeita thon vaurioitumisen
valttamiseksi.

Muut lidsike valmisteet ja Jext
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Tama on erityisen tirkedd, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- masennusladkkeitd, kuten trisyklisid masennusldikkeitd tai monoamiinioksidaasin estéjid (MAO:n
estdjid)

- Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavid ladkkeitd, kuten katekoli-O-metyylitransferaasin (COMT)
estijid ja levodopaa

- ladkkeitd, jotka voivat herkistdd syddmen rytmihéiridille (arytmioille), kuten digitalista tai
kinidiinid

- ladkkeitd kilpirauhassairauksiin (esim. levotyroksiini)

- hengitystd helpottavia ladkkeitd; kdytetddn astman hoitoon (teofyllini)

- synnytyksessé kéytettavid lddkkeitd (oksitosiini)

- allergioiden hoidossa kaytettavid ladkkeitd, kuten difenhydramiini, kloorifeniramiini (vasyttivid
antihistamiineja)

- alfa- ja beetasalpaajaldédkkeitd syddnsairauksiin

- parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia ladkkeitd. Parasympaattinen hermosto sédételee kehon
tahdosta riippumattomia toimintoja, kuten syddmensykettd ja keuhkojen toimintaa
(parasympatolyytit, parasympatomimeetit).



Diabeetikon on seurattava verensokeriarvojaan tarkoin Jext-pistoksen jilkeen, silld adrenalini voi
suurentaa verensokeriarvoja.

Jext alkoholin kanssa
Alkoholi voi voimistaa adrenalinin tehoa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Adrenaliinin kaytostd raskausaikana on niukasti kokemusta. Vaikka olisit raskaana, a1 epéaroi kayttda
Jext-valmistetta hatitilanteessa, silld tilanne voi olla hengenvaarallinen seka sinulle ettd sikidlle. Jext-
valmiste ei oletettavasti vaikuta rintaruokintaa saavaan imevéiseen mitenkaén.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Adrenaliinipistos  ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn, mutta
anafylaktinen reaktio sindnsé saattaa vaikuttaa ndihin. Ald aja autoa, jos ajokykysi on heikentynyt.

Léaidke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Jext siséltid natriumme tabis ulfiittia ja natriumkloridia

Jext-valmiste sisdltdd natriummetabisulfiittia, joka saattaa joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
vaikeita allergisia reaktioita (yliherkkyyttd) tai hengitysvaikeuksia (bronkospasmin). Léaédkérin on
annettava sinulle tarkat ohjeet siitd, milloin Jext-valmistetta kdytetdan.

Tamai lddkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Jext-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Varmista, etté tiedit, milloin Jext-valmistetta kiytetdén. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Annostus
Aikuiset ja yli 30 kg painavat lapset — suositeltu annos vilitontd hoitoa vaativassa allergisessa
reaktiossa on 300 mikrogrammaa adrenaliinia pistoksena reiden ulkosivuun (lihakseen).

15-30 kg painavat lapset — suositeltu annos vilitontd hoitoa vaativassa allergisessa reaktiossa on
150 mikrogrammaa adrenaliinia pistoksena reiden ulkosivuun (lihakseen). Muista: Oikea Jext-annos
madrdytyy potilaan painon mukaan. Keskustele lddkarin kanssa annoksen suurentamisesta lapsen
kasvaessa.

Kun havaitset dkillisen allergisen reaktion merkkeji, kiytd Jext-valmistetta heti, tarvittaessa vaatteiden
lapi.
Esitdytettyyn injektoriin jdd pistimisen jilkeen védhén luosta, mutta sitd ei voi kdyttda uudelleen.

Joskus yksi adrenaliiniannos ei ehké tiysin riitd kumoamaan vakavan allergisen reaktion vaikutuksia.
Siksi ladkarisi madrdd sinulle todenndkoisesti useamman kuin yhden Jext-valmisteen. Jos oireesi eivét
ole parantuneet tai ne pahenevat 5—15 minuutissa ensimméisen injektion jilkeen, sinun tai mukanasi
olevan henkilon on annettava toinen injektio. Téstd syysti sinun tulee aina pitdéd saatavillasi useampaa
kuin yhtd Jext-injektoria.



Antotapa

Pistd Jext-valmiste reiden ulkosivuun joko vaatteiden Iipi tai suoraan ihon lipi. Paina Jext-injektori
lyjasti reiden ulkosivua (reisilihaksen suurin alue) vasten. Kun painat esitdytetyn injektorin kirjen
lujasti reittd vasten, neula tyontyy mustasta neulansuojuksesta reisilihakseen ja pistda
adrenalimiannoksen.

Noudata tarkoin seuraavia Jext-valmisteen kayttoohjeita.

Pistd Jext-valmiste aina reiden ulkosivuun.
Al pisti Jext-valmistetta pakaraan.

Kayttoohje

Tutustu hyvin Jext-valmisteeseen, sen kiyttotarkoituksiin ja kdyttétapaan, ennen kuin joudut oikeasti
kayttamaan valmistetta. Kun ldékari tai sairaanhoitaja opettaa sinulle Jext-valmisteen kayttod, han
saattaa kiyttdd apunaan Jext-harjoitusinjektoria. Harjoittelulla varmistetaan, ettd potilas,
perheenjdsenet tai muut hintd hoitavat henkilot osaavat toimia oikein vilitontd hoitoa vaativien
allergisten reaktioiden ilmetessa.

On suositeltavaa, ettd myos perheenjdsenillesi, huoltajillesi tai opettajillesi ohjeistetaan
Jext-valmisteen oikea kdyttotapa. Jos olet huoltaja, neuvo potilasta olemaan likkumatta ja pidd
potilaan jalka tarvittaessa paikallaan injektion antamisen aikana, jotta potilaan ihon rikkoontumisen
riski voidaan minimoida.

Kyni on tarkoitettu vain kerta-antoon, eikd sitd voi kéyttdd uudestaan.

Toimi seuraavien ohjeiden mukaan, kun tarvitset pistoksen.
- Ali pane peukaloasi, jalkaasi tai kittdsi mustan neulansuojuksen eteen, sillé neula tydntyy ulos
siité.

- Poista keltainen korkki vasta kun pistét Jext-valmisteen.

Toimi seuraavien piirrosten ja ohjeiden mukaan:

Ennen kayttoa Kayton jalkeen

)

—<— Keltainen
korkki

|:| - |kkuna —= /D

Vérillinen
muovinen viiva,
joka ndakyy
ikkunassa kayton
jalkeen
(Jext 300: valkoinen,

Jext 150: sininen) ‘ III

Musta
karki




1. Ota Jext-injektori vahvempaan kéteesi (kiteen, jolla kirjoitat), niin ettd
peukalosi on Idhinné keltaista korkkia.

2. Veda keltainen korkki pois vapaalla kddellasi.

3. Aseta injektorin musta karki kohtisuorassa kulmassa (noin 90 asteen
kulmassa) reiden ulkosivua vasten.

4. Paina injektorin musta kéirki lujasti reiden ulkosivua vasten, kunnes
klik”-adni vahvistaa, ettd pistiminen on alkanut. Pidd injektori paikallaan
reittd vasten 10 sekuntia (laske hitaasti kymmeneen) ja ota se sitten pois.
Musta neulansuojus palautuu automaattisesti neulan péélle.

5. Hiero pistoskohtaa 10 sekuntia. Hakeudu heti ladkérin hoitoon. Soita 112 ja
pyydd ambulanssi anafylaksian vuoksi.

Kun adrenaliinilinos on pistetty, injektorin etiketissd olevasta ikkunasta nékyy vérillinen muoviménti
(Jext 300 mikrogrammaa -valmisteen méintd on valkoinen ja Jext 150 mikrogrammaa -valmisteen
méntd on sininen).

Jext-valmisteessa voi olla pieni ilmakupla. Se ei vaikuta valmisteen kaytton eikéd tehoon.
Vaikka suurin osa liuoksesta jia esitdytettyyn injektoriin kédyton jilkeen, liuosta ei voi kiyttaa
uudelleen.

Jext-valmistetta kdytetddn hititilanteessa. Hakeudu aina heti sitd kaytettyési laékéarin hoitoon. Soita
112 ja pyydd ambulanssi anafylaksian vuoksi, vaikka oireet niyttiisivét helpottuvan. Sinun on
mentiva sairaalaan tarkkailua ja tarvittavaa jatkohoitoa varten, koska reaktio voi uusiutua
myShemmin.

Odota ambulanssia makuulla jalat kohotettuina. Jos timai aiheuttaa sinulle hengenahdistusta, nouse
istumaan. Pyyda jotakuta pysyméin kanssasiambulanssin saapumiseen asti siltd varalta, ettd vointisi
huononee uudestaan.

Tajuton potilas on asetettava kylkiasentoon.

Kerro sinua hoitavalle henkildlle, etté olet saanut adrenaliinipistoksen lihakseen. Voit myds antaa
kaytetyn Jext-valmisteen hénelle turvallista havitystd varten.

Jos kiytit enemmiin Jext-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos saat adrenaliinia lian suuren annoksen tai pistét sitd vahingossa, hakeudu heti lidkérin hoitoon tai
soita Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.
Kéy ladkérissd mahdollisimman pian saadaksesiuuden Jext-valmisteen.

Verenpaineesi voi nousta voimakkaasti. Adrenaliinin yliannostus voi nostaa verenpainetta dkillisesti,
muuttaa syddmen sykkeen epasdannélliseksi, muuttaa munuaistoimintaa, heikentdd verenvirtausta ja
kerryttdd nestettd keuhkoihin.

Jos sinulla on kysymyksid Jext-valmisteen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavien haittavaikutusten luettelo perustuu adrenaliinin kayttokokemuksiin.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

- Vapina

- Pistoskohdan reaktiot, kuten mustelmat, kipu ja turvotus

- Heitehuimaus

- Py6rtyminen

- Paansarky

- Kihelmdinti tai puutuminen

- Tunne epasddnnollisestd ja nopeasta syddmensykkeesta

- Lihasjaykkyys

- Pahoinvointi

- Oksentelu

- Suun kuivuminen

- Pistosalueen verenvirtauksen heikkeneminen, jos lidkettd on pistetty tahattomasti kiteen tai
jalkaan

- Kohonnut verenpaine

- Heikotuksen tunne

- Hikoilu

- Epdamukava tunne rinnassa tai rintakipu

- Veriarvojen muutokset, kuten verensokeriarvon suureneminen, kaliumarvon pieneneminen ja
happojen haitallinen kertyminen elimist6n.

Tahattomia adrenaliinipistoksia sormiin ja varpaisiin on ilmoitettu. Téallaiset pistokset voivat vihentad
verenvirtausta pistosalueelle ja aiheuttaa pistoskohdassa kylmyyttd, kalpeutta, kihelmdinnin ja
puutumisen tunnetta, mustelmia, kipua, verenvuotoa ja turvotusta. Jos pistit lidkkeen vahingossa
vaaradn paikkaan, hakeudu aina heti ladkérin hoitoon. Jext-valmiste sisdltdd natriummetabisulfiittia,
joka saattaa joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikeita yliherkkyysreaktioita, myds
hengitysvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Jext-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti titi Eiiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Muista tarkas taa ajoittain esitiytetyn injektorin e tiketissé olevasta ikkunas ta, ettii lasisen
sylinte riampullin sisltiimi liuos on edelleen kirkasta ja viritonti ja ettei siiné ole nikyvia
hiukkasia. Vaihda Je xt-valmis te uuteen viimeiseen kiyttopaivimadrain mennessa tai



aiemminkin. Ali kiyti titi lidikettd, jos huomaat, etti linoksen viri on muuttunut tai liuoksessa
on sakkaa (kiinteita hiukkasia). Merkitse viimeinen kiyttopiivaméiri esim. kalenteriin tai
paivyriin, jotta muis tat varmas ti vaihtaa Jext-valmisteen ajoissa.

Jext-kyni toimitetaan muovisessa kantokotelossa, joka suojaa kyndd kuljettamisen ja séilytyksen
aikana. Poista Jext-kyné kotelosta ennen kéyttdd ja tarkastamisen ajaksi. Laita Jext-kynd takaisin
kantokoteloon tarkastamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Jext-valmis te sisiltai

- Vaikuttava aine on adrenaliini.
1 ml mjektioliuosta sisdltdd adrenaliinitartraattia vastaten 1 mg:aa adrenalimnia.
Jext 150 mikrogrammaa: esitdytetystd kynéstd saadaan yksi 150 mikrogramman
adrenaliiniannos (0,15 ml injektioliuosta).
Jext 300 mikrogrammaa: esitidytetystd kyndstd saadaan yksi 300 mikrogramman
adrenaliiniannos (0,30 ml injektioliuosta).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti (E223), kloorivetyhappo ja
injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Jext on injektioliuos esitdytetyssd kyndssd. Kynd sisaltdd kirkasta, varitontd liuosta, jossa eiole
niakyvid hiukkasia. Liuos on lasisessa sylinteriampullissa, jossa on lateksittomat kumitiivisteet.
Esitdytetty kynd toimitetaan muovisessa kantokotelossa.

Ulos tyontyvédn neulan pituus:
Jext 150 mikrogrammaa: 13 mm
Jext 300 mikrogrammaa: 15 mm

Pakkaukset: 1 esitdytetty kynd. 2 x 1 esitiytettyd kynéa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ALK-Abell6 A/S
Boge Alle 6-8

2970 Hersholm
Tanska

Valmis taja
ALK-Abello S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Espanja

Edustaja

ALK-Abell6 Nordic A/S, sivuliike Suomessa
puh. 09 5842 2120

s-posti: infofi@alk.net



Tilla ladkkeelli on myyntilupa seuraavissa Euroopan talous alueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
ja Yhdistyneessi kuningas kunnassa (Pohjois-Irlannis sa) kauppanimelli Jext:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Tshekki, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Unkari, Islanti, Irlanti,
Itaka, Liettua, Luxemburg, Alankomaat, Puola, Portugali, Norja, Romania, Slovakia, Slovenia,
Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti).

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.8.2023.
Muut tiedonlihteet
Yksityiskohtaista ja péivitettyd tietoa tisté tuotteesta saa skannaamalla pakkausselosteen QR -koodin

dlypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavilla my0s osoitteessa www.infoaai.com ja Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Jext 150 mikrogram injektionsvitska, losning i forfylld injektions penna
Jext 300 mikrogram injektionsvitska, losning i forfylld injektions penna

adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Jext dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Jext
Hur du anvénder Jext

Eventuella biverkningar

Hur Jext ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

RN

1. Vad Jext dr och vad det anviinds for

Jext mnehaller en steril adrenalinldsning i en autoinjektor for anvdndning i en akutsituation (en
forfylld injektionspenna). Den ger en engangsdos adrenalin som injiceras pa utsidan av larmuskeln
(intramuskuldr injektion).

Jext anvinds vid akutbehandling av plotsliga livshotande allergiska reaktioner (anafylaktisk chock)
orsakade av insektsstick eller -bett, fododmnen, likemedel eller fysisk anstringning,

Symtom pa en anafylaktisk reaktion kan uppkomma inom minuter efter kontakt med det
allergiframkallande &mnet och kan vara: hudklada, upphdjda utslag (som nisselutslag), 6vergidende
rodnad sdrskilt pa ansikte och hals, svullnad av ldppar, hals, tunga, hander och fotter, pipande andning,
heshet, andndd, illamaende, krikningar, magkramper och i vissa fall medvetsloshet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Jext

Jext kan alltid anvédndas vid en akut allergisk reaktion. Om du ar allergisk (6verkédnslig) mot
natriummetabisulfit eller ndgot annat innehallsimne i Jext ska likare ha instruerat dig om i vilka
situationer Jext ska anvindas. For ytterligare information om dverkénslighet mot sulfit, se avsnitt
”Jextinne hiller natriumme tabis ulfit och natriumklorid”.

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare nér du far recept pa Jext

- om du har hjirtsjukdom

- om du har dveraktiv skoldkortel

- om du har hégt blodtryck

- om du har diabetes

- om du har tumdr i binjuren (feokromocytom)
- om du har glaukom (férhojt trycki 6gat)

- om du har njur- eller prostatasjukdom



- om du har ligt kaliumvérde eller hogt kalciumvérde i blodet
- om du &r dldre, gravid eller om barnet viger mindre &n 15 kg, da risken for biverkningar ar
storre.

Om du har astma kan du I6pa en okad risk att fa en svar allergisk reaktion.

Alla som far en anafylaktisk reaktion (6verkédnslighetsreaktion) bor uppsoka ldkare for att testa vilka
dmnen de kan vara allergiska mot, sa att dessa helt kan undvikas 1 framtiden. Det dr viktigt att vara
medveten om att allergi mot ett imne kan leda till allergier mot ett antal besliktade d&mnen.

Om du har fododmnesallergier &r det alltid viktigt att kontrollera ingredienserna i allt man tar via
munnen (inklusive likemedel), eftersom dven sma miangder kan orsaka svara reaktioner.

Liakare eller sjukskoterska ska noggrant ha forklarat for dig ndr och hur du anvinder Jext pa ratt sétt.

Bruksanvisningen madste foljas noga for att undvika oavsiktlie injektion.
Jext ska endast ges pa utsidan av laret (intramuskuldrt). Den ska inte ges i skinkan pa grund av risken
for att av misstag injicera direkt i en ven.

Varnin
Oavsiktlig injektion ihédnder eller fotter kan leda till minskat blodflode till berérda delar. Uppsok
genast likare for behandling om du av misstag rékar injicera i hdnder eller fotter.

Om du har ett tjockt fettlager under huden, finns enrisk att en Jext-dos inte ar tillricklig. Du kan
behova en andra injektion. Folj noga anviandarinstruktionen i avsnitt 3.

Rivsar kan uppstd om injektionen ges av ndgon annan an patienten sjilv och patientens ben inte ar
ordrligt under injektionen. FOlj noga anvdndarinstruktionen iavsnitt 3 for att forhindra skador.

Andra likemedel och Jext
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det dr sérskilt viktigt om du anvander nagot av foljande likemedel:

- lakemedel mot depression sdsom tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashimmare
(MAO-hédmmare).

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom sasom katekol-O-metyltransferashdmmare
(COMT-héammare) och levodopa.

- lakemedel som gor att hjirtat kan borja sla ojagmnt (arytmier) sdsom digitalis eller kinidin.

- lakemedel som anvinds vid skdldkortelsjukdom (t.ex. levotyroxin).

- lakemedel som gor det littare att andas; anvidnds vid astma (teofyllin).

- likemedel som anviands vid forlossning (oxytocin).

- lakemedel som anvinds for att behandla allergier sdsom difenhydramin, klorfeniramin (forsta
generationen antihistaminer).

- alfa- och beta—blockerare som anvénds for att behandla hjirtsjukdomar.

- lakemedel som verkar pa det parasympatiska nervsystemet som reglerar kroppens icke-
viliestyrda funktioner, sasom hjirtslag och lungfunktion (parasympatolytika,
parasympatomimetika).

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blodsockervirden efter att ha anvint Jext d4 adrenalin kan
hdja blodsockret.

Jext med alkohol
Alkohol kan forstiarka effekten av adrenalin.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.



Det finns begransad erfarenhet av anvindning av adrenalin under graviditet. Om du &r gravid ska du
dnda inte tveka att anvdnda Jext i en akutsituation eftersom du och ditt barns liv kan vara i fara. Jext
forvéntas inte ha nagon effekt pa det ammande barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Formagan att kora eller anvidnda maskiner paverkas inte av en injektion adrenalin, ddremot kan den
paverkas av en anafylaktisk reaktion. Omdin korférméaga ar paverkad ska du inte kora.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som krédver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Jext inne héller natriumme tabis ulfit och natriumklorid

Jext mnehaller natriummetabisulfit som i sdllsynta fall kan ge upphov till svara allergiska reaktioner
(overkénslighet) eller andningssvarigheter (bronkospasm). Likare ska instruera dig om ndr Jext ska
anvindas.

Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Jext

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Forsidkra dig om
att du forstar nir du ska anvdnda Jext. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering
Vuxna och barn 6ver 30 kg — rekommenderad dos vid akuta allergiska reaktioner dr 300 mikrogram
adrenalin som injiceras pa utsidan av laret (intramuskuldr anvéndning).

Barn mellan 15 och 30 kg — rekommenderad dos vid akuta allergiska reaktioner dr 150 mikrogram
adrenalin som injiceras pa utsidan av laret (intramuskuldr anvéndning). Observera: ritt dos av Jext
beror pa kroppsvikt. Tala om hdjning av dosen med ldkare nir barnet véxer.

Om du kédnner av tecken pa en akut allergisk reaktion ska du omedelbart anvinda Jext; genom
kliderna om nodvandigt.

Efter anvindning finns véatska kvar i autoinjektorn, men den kan inte anviandas igen.

Ibland &r en dos av adrenalin inte tillrdcklig for att helt hdva en allvarlig allergisk reaktion. Detta &r
anledningen till att din lakare troligen ordinerar mer &nen Jext. Om symtomen inte har forbéttrats eller
om de forsdmras inom 5-15 minuter efter den forsta injektionen, bor antingen du eller den person du ér
med ge en andra injektion. Av denna anledning bor du alltid ha med dig mer dn en Jext.

Administrering

Jext kan ges genom kldder eller direkt genom huden pa utsidan av laret. Jext ska tryckas hart mot
larets yttersida i den storsta delen av larmuskeln. Nér du trycker den forfyllda injektorn stadigt mot
laret skjuts en nal ut ur det svarta nalskyddet, gr in i larmuskeln och ger en dos adrenalin.

Bruksanvisningen for Jext nedan méste foljas noggrant.

Jext ska endast injiceras pa utsidan av laret.
Injicera inte i skinkan.



Bruksanvisning

Bli bekant med Jext och forsdkra dig om att du forstér nir och hur Jext ska anvédndas, innan du
behdver anvdnda den. Det finns en Jext triningspenna som likare kan anvinda for att sédkerstilla att du
och andra familjemedlemmar eller vardare vet vad de ska gora vid en akut allergisk reaktion.

Det rekommenderas att dina familjemedlemmar, vardare eller ldrare ocksa far instruktioner i korrekt
anviandning av Jext. Om du dr vardare ska du ge patienten instruktioner om att inte rora sig och vid
behov halla fast patientens ben under injektionen for att minska risken for rivsar.

Injektionspennan &r endast avsedd for engéngsbruk och kan inte dteranvindas.

Folj dessa instruktioner endast vid anvindning.
- Satt aldrig tummen, foten eller handen 6ver det svarta ndlskyddet eftersom det dr hir nalen
kommer ut.

- Ta inte bort den gula hatten forrédn det dr dags att anvénda Jext.

For rétt hantering, se bilderna och f6lj instruktionerna:
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1. Hall Jext med den hand du normalt anviander (den hand du skriver med)
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2. Ta bort den gula hatten med andra handen.
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3. Sétt den svarta spetseni en rit vinkel (ca 90 grader) mot larets utsida.

4. Tryck den svarta spetsen hart mot yttersidan av laret tills du hor ett klick.
Klicket betyder att injektionen har startat. Hall injektionspennan stadigt kvar
pé plats tryckt mot laret i 10 sekunder (rdkna langsamt till 10). Ta bort Jext.
Den svarta spetsen kommer automatiskt att forlingas och gobmma nalen.

5. Massera injektionsstéllet i ca 10 sekunder. Kontakta genast sjukvarden.
Ring 112, fraga efter ambulans, uppge anafylaxi.

P4 etiketten finns ett visningsfonster dir en fargad plaststav blir synlig (vit for Jext 300 mikrogram och
bla for Jext 150 mikrogram) nir adrenalinet har injicerats.

Detkan finnas en liten luftbubbla i Jext. Den har ingen inverkan pa likemedlets effekt.
Avenom det mesta av vitskan finns kvar i Jext efter anviindning, kan den inte &teranviindas.

Jext dr avsedd som akutbehandling. Du ska genast kontakta sjukvarden efter att ha anvint Jext. Ring
112, begir ambulans och uppge “anafylaxi’, &ven om symtomen verkar avta. Du kommer att behova
overvakas pé sjukhus och fa ytterligare behandling efter behov eftersom reaktionen kan aterkomma
efter ett tag.

I véintan pd ambulans ska du ligga ner med fotterna hogt. Om detta gor dig andfadd, ska du sitta upp.
Be ndgon att stanna hos dig tills ambulansen kommer, ifall du borjar ma samre igen.
Medvetslosa patienter ska placeras i stabilt sidolige.

Informera sjukvardspersonalen om att du har fatt en intramuskulir injektion adrenalin. Du kan ocksa
overlimna din anvdnda Jext for trygg destruktion.

Om du har tagit for stor méngd av Jext

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller injicerat adrenalin av misstag, kontakta likare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) omedelbart f6r bedomning av risken samt
radgivning. Uppsok snarast likare for att fa en ny Jext utskriven.

Blodtrycket kan stiga kraftigt. Overdosering av adrenalin kan orsaka ett plotsligt forhojt blodtryck,
oregelbundna hjirtslag, onormal njurfunktion, forsdmrat blodfléde och ansamling av viétska i

lungorna.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar dr baserade pa erfarenhet vid anvindning av adrenalin.
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- Darrningar
- Reaktioner pa injektionsstéllet, sdsom blamédrken, smérta och svullnad



- Yrsel

- Svimning

- Huvudvirk

- Kaénsla av stickningar eller domningar

- Kaénsla av snabb eller oregelbunden hjartrytm

- Muskelstelhet

- [Maméende

- Krikningar

- Muntorrhet

- Forsamrat blodflode 1 hidnder och fotter vid oavsiktlig injektion i1dessa omraden

- Forhajt blodtryck

- Svaghetskdnsla

- Svettning

- Obehag eller smérta i brostet

- Forandringar i blodet, sdsom dkade blodsockernivaer, minskade kaliumnivaer och skadlig
ansamling av syra i kroppen

Oavsiktlig injektion av adrenalin i fingrar eller tar har rapporterats och kan leda till férsdmrat
blodflode till berérda delar samt till koldkdnsla, blekhet, kénsla av stickningar och domningar,
blamérken, smérta, blodning och svullnad pé injektionsstillet. Uppsok alltid genast likare om du rakar
injicera av misstag. Jext innehéller natriummetabisulfit, vilket i séllsynta fall kan orsaka svéara
overkénslighetsreaktioner inklusive andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Jext ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Var noga med att di och da kontrollera innehillet i autoinjektorn genom visningsfonstret pa
etiketten, for att forsikra dig om att vitskan fortfarande ir klar, firglos och fri frin synliga
partiklar. Skaffa en ny Jext senastvid utgingsdatum eller tidigare. Anviind inte detta liike medel
om du ser att vitskan idr missfirgad eller inne hiller en fillning (fasta partiklar). For att du ska
komma ihag att skaffa en ny Jexti tid kan det vara bra att notera utgiangsdatumet i din
kalender eller almanacka.

Jext tillhandahalls i ett plastfodral som ar avsett att skydda Jext ndr den transporteras eller forvaras.
Jext ska tas ut ur fodralet fore anvéindning och vid inspektion av Jext. Lagg tillbaka Jext i fodralet efter
spektion.


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr adrenalin.
1 ml I6sning innehéller adrenalintartrat motsvarande 1 mg adrenalin.
Jext 150 mikrogram ger en engangsdos pa 150 mikrogram adrenalin i 0,15 ml injektionslésning.
Jext 300 mikrogram ger en engangsdos pa 300 mikrogram adrenalin i 0,3 ml injektionslésning.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), saltsyra, vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Jext dr en injektionslosning ien forfylld injektionspenna. Injektionspennan innehéller enklar och
farglos 16sning, fri fran synliga partiklar, i en cylinderampull av glas med latexfria gummitétningar.
Den forfyllda injektionspennan levereras i ett plastfodral.

Exponerad néllingd:
Jext 150 mikrogram: 13 mm
Jext 300 mikrogram: 15 mm

Forpackningsstorlek: 1 forfylld mjektionspenna. 2 x 1 {forfylld injektionspenna.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
ALK-Abello A/S

Boge Alle 6-8

2970 Horsholm

Danmark

Tillverkare
ALK-Abello S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

Information lamnas av

ALK-Abell6 Nordic A/S, filial 1 Finland
tfn: 09 5842 2120

e-mail: infofi@alk.net

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnet Jext:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern,
Island, Irland, Italien, Litauen, Luxemburg, Nederlinderna, Polen, Portugal, Norge, Ruménien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Forenade kungariket (Nordirland).

Denna bipacksedel éindrades senast 18.8.2023.
Ovriga informationskillor
Detaljerad och uppdaterad information om produkten finns tillgdnglig genom att scanna QR-koden i

bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns dven pa foljande webbadress:
www.infoaai.com och pa Fimeas hemsida www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

