Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/06791-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Jext 150 mikrogramov
Jext 300 mikrogramov

injekény roztok naplneny v injekénom pere

adrenalin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Jext a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Jext
Ako pouzivat’ Jext

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Jext

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

—

Co je Jext a na ¢o sa pouZiva

Jext obsahuje sterilny roztok adrenalinu v injekénom pere pre nudzové podanie jednej davky
adrenalinu do vonkajsej Casti stehenného svalu (intramuskularna injekcia).

Jext sa pouziva na nidzovu liecbu nahlej zivot ohrozujucej alergickej reakcie (anafylakticky Sok) po
pichnuti alebo ustipnuti hmyzom, po jedle alebo po uziti liekov alebo po fyzickej namahe.

Priznaky signalizujiice nastup anafylaktického Soku sa prejavia do niekol'kych minut po vystaveni sa
alergénu a zahfiiaju: svrbenie koze, zvySeny vyskyt vyrazok (podobné Zihl'avke), sCervenanie,
opuchnutie pier, hrdla, jazyka, ruk a noh, sipot, chraplavost’, dychavi¢nost’, nevol'nost, vracanie,
zaltido¢né ki¢e a v niektorych pripadoch aj stratu vedomia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Jext

Jext sa moze pouzit’ vzdy pri zdvaznej alergickej reakcii. Avsak, ak ste alergicky (precitliveny) na
disiri¢itan sodny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek lieku Jext, vas lekar vas pouci, za akych
okolnosti méte Jext pouzit’. Dalsie informacie o precitlivenosti na siri¢itany prosim pozrite v ¢asti:
Jext obsahuje disiri¢itan sodny a chlorid sodny.

Upozornenia a opatrenia
Porad’te sa s lekarom, ked’ vam bol predpisany Jext
- amate ochorenie srdca
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- amate zvySenu funkciu Stitnej Zlazy

- amate vysoky krvny tlak

- amate cukrovku

- amate nador na nadoblickach (feochromocytom)

- amate zvyseny tlak v oku (glaukom)

- amate ochorenie obli¢iek alebo prostaty

- amate nizke hladiny draslika alebo vysoké hladiny vapnika v krvi

- a/alebo ak ste starsi, tehotna alebo diet’a, ktoré vazi menej ako 15 kg, pretoze mate vacsie
riziko vzniku vedlajSich u€inkov.

Ak mate astmu mozete mat’ zvySené riziko zavaznej alergickej reakcie.
Kazdy, u koho sa vyskytla anafylakticka reakcia, ma navstivit’ svojho lekara a absolvovat’ vySetrenie
na latky, na ktoré moze byt alergicky, aby sa im v budiicnosti mohol vyhnut’. Je d6lezité si uvedomit,

ze alergia na jednu latku moze viest’ k alergiam na cely rad stvisiacich latok.

Ak mate potravinové alergie, je dolezité skontrolovat’ jednotlivé zlozky vo vSetkom ¢o prijimate
(vratane liekov), pretoze aj malé mnoZzstva mdzu sposobit’ zdvazné reakcie.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vas maju starostlivo poucit’ kedy a ako spravne pouzivat’ Jext.
Navod na pouzitie sa musi starostlivo dodrziavat’ v snahe vyhnut’ sa ndhodnej injekcii.

Jext sa ma podavat’ len vnutrosvalovo do vonkajsej strany stehna. Nepodavajte do sedacieho svalu,
pretoze hrozi riziko ndhodného podania injekcie do Zzily.

Upozornenie
Nahodné podanie injekcie do rik alebo néh mdze spdsobit’ zniZenie prietoku krvi v postihnutej oblasti.

Ak dojde k nahodnému podaniu injekcie do tychto miest, ihned’ vyhl'adajte najblizsiu pohotovost’
alebo pohotovostné oddelenie nemocnice.

Ak mate hrubt vrstvu podkozného tuku, existuje riziko, Ze jedna davka Jextu nebude postacovat’.
Mobze byt potrebna aj druhd injekcia. Starostlivo dodrziavajte pokyny uvedené v Casti 3.

Ak injekciu podava ina osoba ako pacient a noha pacienta nie je pocas podania injekcie znehybnena,
mobze sa vyskytnat’ trzna rana. Aby ste predisli zraneniam, je potrebné starostlivo dodrziavat’ pokyny
uvedené v Casti 3.

Iné lieky a Jext
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani niektorych z nasledujacich liekov:

e Lieky na liecbu depresie ako tricyklické antidepresiva alebo inhibitory monoaminooxidazy
(MAO-inhibitory)

e Lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby ako inhibitory katechol-O-metyltransferazy (COMT
inhibitory) a levodopa.

e Lieky, ktoré mézu vyvolat’ citlivost’ srdca na nepravidelny rytmus (arytmie) ako digoxin

alebo chinidin.

Lieky na liecbu ochorenti §titnej zl'azy (napriklad levotyroxin).

Lieky, ktoré vam ul'ah¢uju dychanie; pouzivané pri astme (teofylin).

Lieky pouzivané pri porode (oxytocin).

Lieky pouzivané na liecbu alergii, ako je difenhydramin, chlorfeniramin (antihistaminika prvej

generacie).

Alfa a beta blokatory - lieky na ochorenia srdca.

e Lieky, ktoré pdsobia na parasympaticky nervovy systém, ktory reguluje nevedomé
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funkcie tela, ako je funkcia srdca a pl'ic (parasympatolytikd, parasympatomimetikd).

Hladina gluko6zy u pacientov s cukrovkou sa ma po pouziti Jextu starostlivo sledovat’, pretoze
adrenalin moze zvysit’ hladinu cukru v krvi.

Jext a alkohol
Alkohol mdze zvysit’ uc¢inok adrenalinu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Dostupné st len obmedzené skusenosti o pouziti pocas gravidity. Ak ste tehotna, nevahajte pouzit’ Jext
v akttnej situacii, pretoze vas zivot i zivot vasho dietata moze byt v ohrozeni.

Nepredpoklada sa, ze by Jext mal vplyv na dojCené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by podanie adrenalinovej injekcie ovplyvnilo schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje, mdze ju vSak ovplyvnit’ anafylakticka reakcia. Ak vas ovplyvni, neved'te vozidlo.

Jext obsahuje disiri¢itan sodny a chlorid sodny

Jext obsahuje disiri¢itan sodny, ktory moze zriedkavo zapriCinit’ zavazné alergické reakcie
(precitlivenost’) alebo st'azené dychanie (bronchospazmus).

Vas lekar vas pouci, za akych okolnosti mate Jext pouzit.

Jext obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo.

3. Ako pouzivat’ Jext

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Uistite sa, ¢i
rozumiete, v ktorej situacii mate pouzit’ Jext. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Davkovanie

Dospeli a deti s hmotnost'ou nad 30 kg — odporacana davka pre alergikov v akutnej situécii je
300 mikrogramov adrenalinu podaného injekciou do vonkajsej strany stehenného svalu
(intramuskularne podanie).

Deti s hmotnost'ou medzi 15 kg a 30 kg - odporac¢ana davka pre alergikov v akutnej situdcii je
150 mikrogramov adrenalinu podaného injekciou do vonkajsej strany stehenného svalu
(intramuskulérne podanie). Nezabudnite: spravna davka Jextu zavisi od telesnej hmotnosti. Davku
bude potrebné zvysit', ako vase diet’a rastie a bude potrebné to prediskutovat’ s lekarom.

Ak spozorujete prejavy akutnej alergickej reakcie, pouzite Jext ihned’, v pripade potreby aj cez
oblecenie.
Po pouziti zostane ur¢ité mnozstvo tekutiny v injekénom pere, ale tato sa nemoze znovu pouzit’.

Niekedy nemusi postaCovat’ jedna davka adrenalinu na Gplné potlacenie ucinkov zavaznej alergicke;j
reakcie. Z tohto dovodu vam lekar pravdepodobne predpise viac ako jedno balenie Jextu. Ak sa vaSe
priznaky nezlepsia, alebo sa zhorS$ia v priebehu 5-15 minat po prvej injekcii, mate si vy alebo osoba,
ktora je s vami, podat’ druht injekciu. Z tohto dovodu mate nosit’ vzdy so sebou viac ako jedno balenie
Jextu.

Sposob podavania
Jext je prisposobeny tak, aby ste ho mohli podat’ cez odev alebo priamo cez kozu vonkajsej strany
stehna.
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Jext sa ma pevne pritlacit’ na vonkaj$iu stranu stehna do najvacsej Casti stehenného svalu. Ked’
pritla¢ite Jext pevne do stehna, pruZinou sa aktivuje piest, ktory zatlaci skryta ihlu cez tesnenie na
konci ¢ierneho hrotu do stehenného svalu a uvolni davku adrenalinu.

Navod na pouzitie Jextu sa musi dosledne dodrziavat’.

Jext sa ma podavat’ LEN do vonkajsej strany stehna.
Nesmie sa podavat’ do sedacieho svalu (zadku).

Navod na pouZitie

Predtym ako budete potrebovat’ Jext pouzit’, podrobne sa oboznamte kedy a ako ho mate pouzit.
Pocas vyucby ako spravne pouzivat’ Jext, moze lekar pouzit’ Jext Skoliace pero, aby zabezpecil, ze vy
a ostatni rodinni prislusnici alebo opatrovatelia st si isti, ¢o robit, ked’ nastane nahla alergicka reakcia.
Odporuca sa, aby vasi rodinni prislusnici, opatrovatelia alebo ucitelia boli tieZ pouceni o spravnom
pouziti Jextu. Ak ste oSetrovatel’, poucte pacienta, aby sa nehybal a v pripade potreby znehybnite nohu
pacienta pocas injekcie, aby sa minimalizovalo riziko vzniku trznej rany.

Pero je urcené len na jednorazové pouzitie a nemodze sa opdtovne pouZit'.

Postupujte podla tychto pokynov iba ked’ ste pripraveny na podanie:
- Nikdy nedavajte palec, nohu alebo ruku na ¢ierny hrot, pretoze to je miesto, odkial’ vyjde ihla.
- Pokial’ nie ste pripraveny na podanie Jextu, NEODSTRANUJTE ZIty poistny uzéver.

Na spravne podanie si pozrite obrazky a dodrzujte tieto nasledujuce pokyny:

pred pouZitim Ppo pouziti

zIty poistny

<— uzaver

okienko
-~ —>

farebna plastikova
Ciarka viditelna v
okienku po pouziti
(biela v Jext 300 a
modra v Jext 150)

Cierny hrot injektora
- >
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1. Uchopte Jext do dominantnej ruky (ruka pouzivana pri pisani), pricom
palec je umiestneny ¢o najblizsie k Zltému poistnému uzaveru.

2. Druhou rukou odstrate zIty poistny uzaver.

3. Cierny hrot injekéného pera priloZte na vonkajsiu stranu vasho stehna,
drzte pero v pravom uhle (priblizne 90°) oproti stehnu.

4. Tlacte Cierny hrot pevne do vonkajsej strany vasho stehna pokial’ nezaznie
,»Kklik*, o potvrdzuje, Ze injekcia sa zaCala podavat’, potom pero drzte
zatlacené. Zabodnuté pero podrzte v stehne 10 sekund (pomaly pocitajte do
10) a potom ho vytiahnite. Cierny hrot sa rozgiri a automaticky skryje ihlu.

5. Miesto vpichu masirujte 10 sektind. Vyhl'adajte okamzZite lekarsku pomoc.
Zavolajte na ¢islo 112, poziadajte o sanitku a oznamte ,,anafylaxia®.

Kontrolné okienko sa vyplni farebnym plastovym piestom (biely Jext 300 a modry Jext 150), ¢o
dokazuje, ze autoinjektor bol aktivovany a adrenalin bol podany.

V Jexte sa mdze vytvorit’ mala vzduchova bublina. Toto nema ziadny vplyv na pouzitie lieku.
Hoci vicsina tekutiny zostane po podani v Jexte, nemozno ju znova pouzit’.

Jext je uréeny na nadzovu liecbu. Vzdy vyhladajte lekarsku pomoc okamzite po pouziti Jextu.
Zavolajte na Cislo 112, poziadajte o rychlu zdravotnti pomoc a oznamte ,,anafylaxia“ aj ked’ sa zda, Ze
priznaky sa zlepsili. Budete musiet’ ist’ do nemocnice na pozorovanie a d’alsiu liecbu ak je to
potrebné, pretoze reakcia sa moze neskor po uréitom ¢ase zopakovat’.

Pri ¢akani na rychlu zdravotnti pomoc si I'ahnite a zdvihnite nohy. Ak mate problémy s dychanim, tak
sa posad’te. Poproste niekoho, aby s vami zostal pokial’ nepride zdravotna pomoc pre pripad, ze by ste
sa opdt’ zacali citit’ zle.

Pacienti v bezvedomi sa maju ulozit’ na bok do stabilizovanej polohy.

Povedzte zdravotnickemu pracovnikovi, Ze ste dostali intramuskularnu (vnttrosvalovu) injekciu
adrenalinu. Mdzete mu tiez odovzdat’ pouzity Jext na bezpecnt likvidaciu.

Ak pouzijete viac Jextu ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného podania adrenalinu okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Navstivite svojho lekara, aby vam predpisal novy Jext ¢o najskor.

Vas krvny tlak sa moze prudko zvysit. Predavkovanie moze sposobit’ ndhle zvysenie krvného tlaku,
nepravidelny srdcovy tep, abnormalnu funkciu obliciek, zniZenie prietoku krvi a hromadenie tekutiny
v plicach.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, tykajuce sa pouZzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek, moZe sposobovat’ vedlajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedl'ajsie ti¢inky st zaloZzené na skusenostiach s pouzitim adrenalinu.

Castost’ vyskytu nie je znama (nedé sa stanovit’ s dostupnych tidajov)
- ftras
- reakcie v mieste podania ako modriny, bolest’ a opuch
- zévraty
- mdloby
- bolest hlavy
- brnenie alebo pocit necitlivosti
- pocit rychleho alebo nepravidelného srdcového rytmu
- svalova stuhnutost’
- nevolnost
- vracanie
- sucho v ustach
- v pripade nahodnej injekcie do ruk alebo n6h znizeny prietok krvi do tychto oblasti
- zvySeny krvny tlak
- pocit slabosti
- potenie
- neprijemny pocit alebo bolest’ na hrudniku
- zmeny krvného obrazu, ako je zvySena hladina cukru v krvi, zniZzené hladiny draslika v krvi,
Skodlivé hromadenie kyslych latok v tele

Néahodné podanie injekcie do prstov rik alebo néh méze spdsobit’ znizenie prietoku krvi v postihnute;j
oblasti, ako aj pocit chladu, bledost’, pocit mravcenia a necitlivosti, modriny, bolest’, krvacanie

a opuch v mieste vpichu. V pripade ndhodného podania injekcie vzdy okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc. Jext obsahuje disiri¢itan sodny, ktory méze zriedkavo sposobit’ zdvazné alergické reakcie,
vratane st'azeného dychania.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Jext
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a papierovej skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Prosim, nezabudnite ob¢as skontrolovat’ obsah skleneného zasobnika v Jexte cez okienko, ¢i je
tekutina stale ¢ira, bezfarebna a bez viditePnych ¢astic. Po datume exspiracie, alebo skor,
vymeiite Jext za novy. NepouZivajte tento liek, ak spozorujete zmenu farby roztoku alebo vznik
zrazeniny (tuhé ¢astice). MozZno zistite, Ze je uzitocné vyznacit’ si ditum exspiracie vo svojom
kalendari, alebo diari, aby ste si v€as zabezpecili vymenu Jextu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jext je dodavany v plastovom prenosnom puzdre na ochranu Jextu pri prenasani alebo pocas
skladovania pacientom/opatrovatel'om. Jext sa ma pred pouZzitim a pri kontrole vybrat’ z prenosného
puzdra. Po kontrole vrat'te Jext do prenosného puzdra .

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Jext obsahuje

Liecivo je: adrenalin

1 ml roztoku obsahuje 1 mg adrenalinu (vo forme tartaratu).

Jext 150 mikrogramov vstrekuje jednu davku adrenalinu 150 mikrogramov v 0,15 ml injekéného
roztoku.

Jext 300 mikrogramov vstrekuje jednu davku adrenalinu 300 mikrogramov v 0,3 ml injekéného
roztoku.

Dalsie zlozky:

chlorid sodny

disiri¢itan sodny (E223)
kyselina chlorovodikova
voda na injekciu.

Ako vyzera Jext a obsah balenia

Jext je injekény roztok v naplnenom pere. Obsahuje Ciry bezfarebny roztok, bez viditelnych castic, vo
vnutri skleneného zasobnika s gumovym tesnenim bez obsahu latexu. Naplnené pero sa dodava
v plastovom prenosnom puzdre .

Odkryta dizka ihly:
Jext 150 mikrogramov: 13 mm
Jext 300 mikrogramov: 15 mm

Velkost balenia:
Jednodavkové balenie s 1 naplnenym injekénym perom.
Viacdavkové balenie s 2 naplnenymi injekénymi perami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ALK-Abello A/S; Bage Allé 6-8, DK — 2970 Hersholm, Dansko

Vyrobca: 5
ALK-Abello, S.A., Miguel Fleta 19, ES-28037 Madrid, Spanielsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cesko, Dansko, Finsko, Jext
Francuzsko, Holandsko, Chorvatsko, Island,
frsko, Litva, Luxembursko, Mad’arsko, Nemecko,
Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko,
Svédsko, Taliansko, Velka Britania (Severné
frsko)
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk


http://www.sukl.sk/

