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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Jext 150 mikrogramov
Jext 300 mikrogramov

injek¢ny roztok naplneny v injek¢nom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jext 150 mikrogramov: jedno injek¢éné pero obsahuje jednu davku 0,15 ml injekéného roztoku, ktory
obsahuje 150 mikrogramov adrenalinu (vo forme tartaratu).

Jext 300 mikrogramov: jedno injekéné pero obsahuje jednu davku 0,30 ml injekéného roztoku, ktory
obsahuje 300 mikrogramov adrenalinu (vo forme tartaratu).

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

Pomocné latky so znamym ucinkom (Jext 150 mikrogramov): disiri¢itan sodny (E223)
0,086 mg/davka.

Pomocné latky so znamym tcinkom (Jext 300 mikrogramov): disiri¢itan sodny (E223)
0,171 mg/davka.

Jext obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok naplneny v injekénom pere.
Ciry bezfarebny roztok, bez vidite'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Jext je indikovany na nalichavu liecbu tazkej alergickej reakcie (anafylaxia) spésobenej bodnutim
alebo ustipnutim hmyzom, jedlom, liekmi alebo inymi alergénmi, ako aj idiopatickej alebo ndmahou
indukovanej anafylaxie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Pediatricka populacia

Pacienti s hmotnost'ou medzi 15 kg a 30 kg :

Zvycajna davka je 150 mikrogramov.

Davka niz§ia ako 150 mikrogramov sa neda podat’ s dostatoc¢nou presnost'ou u deti s hmotnost'ou
nizSou ako 15 kg a preto sa pouzitie neodporuca, ak nie je Zivot v ohrozeni a pod lekarskym
dohl'adom.
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Detom a dospievajiucim s hmotnostou nad 30 kg sa ma predpisat’ Jext 300 mikrogramov.

Pouzitie u dospelych s hmotnostou nad 30 kg:

Zvycajna davka je 300 mikrogramov.

Dospeli s vy$sou hmotnostou mézu potrebovat’ viac ako jednu injekciu, aby sa zabranilo G¢inku
alergickej reakcie.

Pacientom s hmotnost'ou medzi 15 kg a 30 kg sa ma predpisat’ Jext 150 mikrogramov.

Uvodna davka sa mé aplikovat’ ihned’ ako sa rozpoznaju priznaky anafylaxie.

Uginna davka je zvy&ajne v rozmedzi od 0,005 do 0,01 mg/kg, ale v niektorych pripadoch mézu byt
potrebné vysSie davky.

Pri absencii klinického zlepSenia, alebo ak dojde k zhorSeniu, moZze sa podat’ druha injekcia s d’alsim
Jextom 5 -15 minut po prvej injekcii. Odporuca sa, aby sa pacientom predpisovali 2 injekéné pera
Jextu, ktoré maju nosit’ vzdy so sebou.

Sposob podavania

Na intramuskularne podanie.

Na jednorazové pouzitie.

Jext je urCeny na intramuskularne podanie do anterolateralnej oblasti stehna.
Je prisposobeny tak, aby sa dal aplikovat’ cez odev alebo priamo cez kozu.

Odporuca sa masaz v mieste podania injekcie na urychlenie vstrebavania.
Prosim pozrite ¢ast’ 6.6, kde je podrobny ndvod na pouZitie.

Pacient/opatrovatel’ maju byt informovani, ze po kazdom pouziti Jextu:
1. Maju si vyziadat’ okamzita lekarsku pomoc, zavolat’ rychlu zdravotnti pomoc a oznamit’
manafylakticku reakciu® aj ked’ sa zda, Ze priznaky sa zlepsili (pozri ¢ast’ 4.4).
2. Pacienti pri vedomi, pokial’ mozno, maji lezat’ s vyvySenymi nohami, ale pri problémoch
s dychanim sa maju posadit’. Pacienti v bezvedomi sa maju ulozit’ na bok do stabilizovane;j
polohy.
3. Pacient, pokial’ mozno, ma ostat’ s inou osobou, kym nepride lekarska pomoc.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname ziadne absolttne kontraindikacie pri pouziti Jextu pocas naliehavého alergického
pripadu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Neodstraiujte zIty poistny uzaver, kym nie ste pripraveny na pouzitie.

Jext sa ma podat’ do anterolateralnej oblasti stehna. Injekcia je podana ihned’ po stlaceni
¢ierneho hrotu auto-injektora pevne proti kozi alebo inému povrchu. Pacienti maju byt pouceni, aby
nevpichovali injekciu Jextu do sedacieho svalu, kvoli riziku nahodného vstreknutia do zily.

Pacient mé byt pouceny, aby okamzite po podani prvej davky zavolal na ¢islo 112, poziadal o rychlu
zdravotnil pomoc a oznamil anafylakticku reakciu, aby bolo mozné dokladne sledovat priebeh
anafylaktickej reakcie a v pripade potreby poskytnut’ d’alsiu liecbu.

Pacient/opatrovatel’ maji byt’ informovani o moznosti vzniku dvojfazovej anafylaktickej reakcie, ktora

sa prejavuje opakovanim priznakov o niekol’ko hodin neskor, po pociatoénom odzneni priznakov.
Pacienti s astmou mdzu byt vystaveni zvySenému riziku zavaznej anafylaktickej reakcie.

Pomocné latky
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Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny, ktory mdze zriedkavo zapriCinit’ vazne hypersenzitivne reakcie
vratane anafylaktickych priznakov a bronchospazmu u citlivych l'udi, zvlast’ u tych s anamnézou
astmy. Pacienti s tymito stavmi musia byt starostlivo pouceni ohladne okolnosti, pri ktorych moézu
pouzit’ Jext.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

Vzhl'adom na zvysSené riziko vyskytu neziaducich t€inkov po podani adrenalinu, je potrebna zvlastna
opatrnost’ u pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami, vratane anginy pektoris, obstruk¢nej
kardiomyopatie, srdcovej arytmie, cor pulmonale, ateroskler6zy a hypertenzie.

Specialna opatrnost’ je potrebna aj u pacientov s hypertyredzou, feochromocytémom, glaukémom
s uzavretym uhlom, zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek, adenéomom prostaty s rezidualnym mocom,
hyperkalciémiou, hypokaliémiou a cukrovkou.

Opatrnost’ je tiez potrebna u starSich osob a gravidnych pacientok.

V pripade podania injekcie oSetrovatel'om, pacient ma byt pouceny, aby sa nehybal a pocas podania
injekcie sa ma zabezpecit’ znehybnenie nohy pacienta, aby sa znizilo riziko vzniku trznej rany. Pero je
urc¢ené len na jednorazové pouzitie a nemdze sa opatovne pouzit'.

U pacientov s hrubou vrstvou podkozného tuku, existuje riziko, Ze adrenalin neprenikne do svalového
tkaniva, Co moze viest’ k pomalSej absorpcii adrenalinu (pozri ¢ast’ 5.2) a suboptimalnemu tc¢inku. To
moze zvySovat potrebu druhej injekcie Jextu (pozri Cast’ 4.2).

Periférna ischémia po nahodnom podani injekcie do ik alebo néh mdze spdsobit’ zniZenie prietoku
krvi do prilahlych oblasti, v désledku zizenia ciev.

Vsetci pacienti, ktorym sa predpiSe Jext maju byt dokladne pouceni, aby chapali indikacie na
pouzivanie a spravny sposob podavania (pozri Cast’ 6.6). Dorazne sa odporuca zaskolit” aj najblizsich
prislusnikov pacienta (napr. rodi¢ov, opatrovatel'ov, ucitelov) na spravne pouzivanie Jextu v pripade,
ze bude potrebna pomoc v naliehavej situacii.

Medzi dodanim Jextu a rozvojom alergickej reakcie vyzadujucej adrenalin uplynie Casto dlhé obdobie.
Pacienti majt byt pouceni, aby pravidelne kontrolovali Jext a zabezpecili jeho vymenu po uplynuti
¢asu pouzitel'nosti.

Pacienti majt byt’ varovani ohl'adom stvisiacich alergénov a maja byt vySetreni, kedykol'vek je to
mozné, aby sa stanovili ich $pecifické alergény.

4.5 Liekové a iné interakcie

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori uzivaju lieky, ktoré mézu zvysit citlivost’ srdca na arytmie,
vratane digitalisu a chinidinu. Uginky adrenalinu mézu byt’ zosilnené tricyklickymi antidepresivami,
inhibitormi monoaminooxidazy (MAO — inhibitory) a inhibitormi katechol-O-metyl transferazy
(COMT inhibitory), horménmi §titnej Zl'azy, teofylinom, oxytocinom, parasympatolytikami,
niektorymi antihistaminikami (difenhydramin, chlérfeniramin), levodopou a alkoholom.

Adrenalin sposobuje inhibiciu sekrécie inzulinu, a preto zvySuje hladinu glukézy v krvi. Je mozné, ze
u diabetickych pacientov bude pri podavani adrenalinu nevyhnutné zvysit’ davku inzulinu alebo
peroralnych antidiabetik.

Alfa- a beta-stimula¢ny Gc¢inok adrenalinu méZze inhibovat’ subezné uZivanie alfa- a beta-blokatorov,
ako aj parasympatomimetickych liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita
Klinické skusenosti s lieCbou anafylaxie pocas gravidity si obmedzené.
Adrenalin sa m6ze pouzivat’ pocas gravidity, len ak potencialny prinos prevazi mozné riziko pre plod.

Dojcenie
Adrenalin nie je biologicky dostupny po perordlnom podani. U adrenalinu vyla¢eného do materského
mlieka sa neocakava ziadny u¢inok na dojca.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o plodnosti pri pouzivani Jextu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Jext nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, avSak
pacientom sa neodportca viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje po podani adrenalinu, pretoze budu
ovplyvneni priznakmi anafylaktickej reakcie.

4.8 NeZiaduce ucinky

Sthrn profilu bezpe€nosti

Neziaduce uc¢inky suvisiace spojené s aktivitou alfa- a beta-receptorov mézu zahimat’ ¢inky na
kardiovaskularny systém, rovnako ako neziaduce u¢inky na centralny nervovy systém..

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii
V nasledujucej tabul’ke st udaje z troch klinickych $tadii ako aj zo skisenosti s pouzitim adrenalinu
po uvedeni na trh. Z dostupnych udajov sa neda odhadnit’ frekvencia ich vyskytu.

Trieda organovych

. Neziaduce ucinky
systémov

Poruchy metabolizmu a Hyperglykémia, hypokaliémia, metabolické acidoza

VyZivy

Tras, zavraty, bolest’ hlavy, parestézia, hypestézia
Poruchy nervového systému

Poruchy srdca a srdcovej Palpitacie, tachykardia, angina pektoris, arytmia, stresova
¢innosti kardiomyopatia, synkopa
Poruchy ciev Periférna ischémia*, zvySeny krvny tlak**

Poruchy gastrointestinalneho

Nauzea, vracanie, sucho v tstach
traktu

Poruchy kostrovej a svalovej

, o . valova rigidita
sustavy a spojivového tkaniva 5 &

Reakcia v mieste podania injekcie*, asténia, hyperhidroza,

Celkové poruchy a reakcie neprijemny pocit na hrudi

v mieste podania

* Nahodné podanie injekcie do prstov a rik méze mat’ za nédsledok lokalizované priznaky periférnej ischémie,
vratane pocitu chladu v mieste podania injekcie, bledosti, parestézie a hypestézie ako aj lokalnych reakcii ako
st modriny v mieste podania injekcie, bolest, krvacanie a opuch.

** Boli hlasené ojedinelé pripady hypertenzie a hypertenznej krizy.

Ukazalo sa, ze adrenalin vyvolava niekol'ko uc¢inkov na telo prostrednictvom aktivacie adrenergnych
receptorov, vratane hyperglykémie, hypokaliémie a metabolickej acidozy. Tieto ti¢inky neboli hlasené

pri pouziti adrenalinovych auto-injektorov.

Popis vybranych neziaducich Géinkov




Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/04658-Z1B

Jext obsahuje disiri¢itan sodny, ktory moze zriedkavo spdsobit’ zavazné alergické reakcie vratane
anafylaktickych priznakov a bronchospazmu (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouZzivani).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie alebo neumyselna intravaskuldrna injekcia adrenalinu moéze zapri¢init’ mozgové
krvacanie vyplyvajuce z vyrazného vzostupu krvného tlaku. Mo6ze dojst’ k ischémii myokardu

a nekroze, ako aj k poskodeniu obli¢iek. Smrt’ m6Ze nastat’ nasledkom pl'icneho edému, kvoli
periférnej vaskularnej konstrikcii spolu so srdcovou stimulaciou.

Plicny edém sa moze liecit’ a — blokatormi ako fentolamin. V pripade vyskytu arytmii sa tieto mézu
liecit’ B — blokatormi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: srdcové stimulancia, s vynimkou srdcovych glykozidov, adrenergika a
dopaminergika
ATC kod: CO1CA24.

Adrenalin je katecholamin, ktory stimuluje sympatikovy nervovy systém (alfa- aj beta- receptory), ¢im
spdsobuje zvysenie srdcovej frekvencie, srdcového vydaja a koronarnej cirkulacie. Adrenalin
prostrednictvom ucinku na B3 - receptory hladkého svalstva priedusiek spdsobuje relaxaciu hladkého
svalstva priedusiek, ¢im zmiernuje sipot a dyspnoe.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Adrenalin je v tele prirodzene sa vyskytujuca latka, produkovana drefiou nadobli¢iek a vylucovana ako
odpoved’ na namahu alebo stres. V tele sa rychlo inaktivuje, predovSetkym enzymami COMT a MAO.
Pecen je bohata na tieto enzymy a je délezitym, hoci nie je nevyhnutnym ¢lankom v degrada¢nom
procese. Velka Cast’ davky adrenalinu sa vylucuje vo forme metabolitov moc¢om.

Plazmaticky pol¢as adrenalinu je priblizne 2,5 minuty. AvSak lokdlna vazokonstrikcia moze oneskorit’
absorpciu, takze ucinky pretrvavaju dlhsie ako by sa predpokladalo podla biologického polcasu. Na
zrychlenie absorpcie sa odporica masaz v okoli miesta injekcie.

V exploratornej $tadii farmakokinetiky a farmakodynamiky boli Casové krivky priemernej
koncentracie v plazme bifazické s prvym vrcholom priblizne okolo 8-10 min, nasledovanym pomalsim
zvySovanim az do dosiahnutia druhého vrcholu (platd) priblizne 30-40 min po aplikécii injekcie Jextu.
Bola tu vSak vysoka variabilita v tvare ¢asovych kriviek individualnych profilov koncentracie

v plazme. Vysledky naznacuju, ze absorpcia adrenalinu u pacientov s hrubou podkoznou vrstvou tuku
(t.j. STMD, skin to muscle depth >20mm) je pomalsia ako u subjektov s tenSou podkoznou vrstvou
tuku.

Hoci bola expozicia v plazme po podani Jextu v porovnani s intramuskuldrnou injekciou u celkovej
populacie v prvych 16 minttach zjavne porovnatel'na, ked’ bola hodnotend expozicia v plazme pre
podskupinu s hrubou vrstvou podkozného tuku (STMD kohorta), bola tato expozicia celkovo nizsia az
do 30 mintt u Jextu v porovnani s manualnou intramuskularnou injekciou u podskupiny s hrubou
vrstvou podkozného tuku (STMD > 20 mm kohorta). Bodové odhady pomeru u Jextu a manualne;j
intramuskularnej injekcie boli 0,39 (90 % CI 0,20 - 0,75) pre AUCo-g min, 0,56 (90 % CI1 0,31 - 0,99)
pre AUCo.16min @ 0,66 (90 % CI 0,39 - 1,12) pre AUCo-30 min, €O poukazuje na konzistentne nizsiu
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expoziciu v prvych 30 minttach po podani Jextu v porovnani s manudlnou intramuskularnou injekciou
u podskupiny s hriibkou vrstvy podkozného tuku > 20 mm.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Adrenalin sa pouziva na liecbu naliehavych alergickych pripadov uz vel’a rokov. Nie st dostupné
ziadne relevantné udaje z predklinickych stadii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

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

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na chybajice studie kompatibility sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitel'nosti

24 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie.

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

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.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedno naplnené pero (pero na jednorazova davku) pozostava z auto-injektora so zasobnikom.
Zasobnik je vyrobeny zo skla (typ 1), uzatvoreny Sedym bromobutylovym gumovym piestom bez
obsahu latexu a bromobutylovym gumovym tesnenim bez obsahu latexu s hlinikovym uzaverom.
Auto-injektor a prenosné puzdro je vyrobeny z plastu.

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.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Jext je len na jedno pouzitie a je prisposobeny tak, aby podanie bolo jednoduché.
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Injek¢né pero sa obsluhuje jednoduchym zatla¢enim ¢ierneho hrotu injektora do vonkajsej strany
stehna. Tym sa aktivuje piest, ktory vtlaci skrytu ihlu do svalu a vpichne davku adrenalinu. MdZe sa to
podat’ aj cez oblecenie.

Jext 150 mg obsahuje 1,4 ml injekciu adrenalinu 1 mg / ml, ktory je prispdsobeny tak, aby dodal jednu
davku (0,15 ml) 150 mikrogramov adrenalinu po jeho aktivacii. Po aktivacii injekéného pera zostava
1,25 ml v injekénom pere. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.

Jext 300 mikrogramov obsahuje 1,4 ml injekciu adrenalinu 1 mg / ml, ktory je prisposobeny tak, aby
dodal jednu davku (0,30 ml) 300 mikrogramov adrenalinu po jeho aktivacii. Po aktivacii injekéného
pera zostava 1,1 ml v injekénom pere. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.

V Jexte sa mbze vyskytnat’ mala vzduchova bublina. Nema to Ziadny vplyv na pouzitie alebo t¢innost’
lieku.

Vzdelavacie materialy tykajice sa spravneho pouzivania, uchovavania a starostlivosti o Jext s k
dispozicii u predpisujliiceho lekara, pre pacientov a opatrovatel'ov, vratane Jext Skoliaceho pera, bez
ihly a adrenalinu, ur¢ené na precvi¢ovanie alebo Skolenie pouzivatel'ov o spravnom pouziti Jextu.
Poznamka: 7Ity poistny uzaver zabraiuje aktivacii zariadenia a ma sa odstranit’ tesne pred podanim
injekcie. Cierny hrot injektora méa byt mimo dosahu ruky.

pred pouZitim Po pouziti

—

zIty poistny

<— uzéver

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 ZItému poistnému uzaveru.

2. Druhou rukou odstrante 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 ,,klik“, co potvrdzuje, Ze injekcia sa zacala podavat’, potom pero
drzte zatlacené. Zabodnuté pero podrzte v stehne 10 sekind (pomaly
pocitajte do 10) a potom ho vytiahnite. Cierny hrot sa roz§iri a automaticky
skryje ihlu.

5. Miesto vpichu masirujte 10 sekiind. Vyhl'adajte okamzite lekarsku
pomoc. Zavolajte na ¢islo 112, poziadajte o sanitku a ozndmte ,,anafylaxia‘“.

Opatrenia, o ktorych majui byt informovani pacienti/opatrovatelia po kazdom pouziti Jextu, pozri Cast’
4.2

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Pravidelne kontrolujte roztok cez okienko jednotky, aby ste sa ubezpecili ¢i je roztok Ciry

a bezfarebny, bez viditeI'nych castic.

Zlikvidujte naplnené pero, ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje zrazeniny, alebo je po uplynuti casu
pouzitel'nosti a zaobstarajte si nove.

Datum pouzitelnosti (,,EXP*) je uvedeny na obale a Jext sa nema pouzivat’ po tomto datume.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ALK — Abello A/S

Bage All¢ 6-8

DK-2970 Hersholm

Dansko

8. REGISTRACNE CISLA

Jext 150 mikrogramov: 41/0772/10-S

Jext 300 mikrogramov: 41/0773/10-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 28.oktobra 2010
Datum posledného predlZenia registracie: 18 januara 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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