CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jext, 150 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Jext, 300 mikrograméw, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jext, 150 mikrograméw: Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napeiniony dostarcza jedng dawke
0,15 mL roztworu do wstrzykiwan, zawierajaca 150 mikrogramow adrenaliny (w postaci winianu).

Jext, 300 mikrograméw: Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony dostarcza jedng dawke 0,3 mL
roztworu do wstrzykiwan, zawierajaca 300 mikrogramow adrenaliny (w postaci winianu).
1 mL roztworu zawiera 1 mg adrenaliny (w postaci winianu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (Jext, 150 mikrograméw): sodu pirosiarczyn (E 223)
0,086 mg/dawke.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (Jext, 300 mikrogramow): sodu pirosiarczyn (E 223)
0,171 mg/dawke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Przejrzysty i bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czastek statych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Jext jest wskazany w leczeniu nagtych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych
(anafilaksji) na uzadlenia lub ukaszenia owadow, pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze w anafilaksji
idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Drzieci i mlodziez:

Osoby o masie ciata od 15 kg do 30 kg

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 150 mikrogramow.

U dzieci o masie ciala mniejszej niz 15 kg nie mozna zapewni¢ podania z wystarczajaca doktadnoscia
dawki mniejszej niz 150 mikrogramow, z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
u tych dzieci, chyba ze w stanach zagrozenia zycia i na wyrazne zalecenie lekarza. U dzieci i mtodziezy
0 masie ciata powyzej 30 kg nalezy zaleci¢ stosowanie produktu leczniczego Jext o mocy

300 mikrogramow.

Stosowanie u dorostych pacjentéw o masie ciata powyzej 30 kg

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 300 mikrograméow.

U dorostych o wigkszej masie ciata moze by¢ konieczne podanie wigcej niz jednego wstrzyknigcia w celu
odwrdcenia skutkow ciezkiej reakcji alergiczne;j.

Pacjentom o masie ciata od 15 kg do 30 kg nalezy zaleci¢ stosowanie produktu leczniczego Jext o mocy
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150 mikrogramow.
Pierwsza dawke nalezy poda¢ mozliwie najszybciej po rozpoznaniu objawow anafilaksji.

Skuteczna dawka zazwyczaj miesci si¢ w zakresie od 0,005 do 0,01 mg/kg mc., ale w niektérych
przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszej dawki.

W razie braku poprawy stanu klinicznego lub jego pogorszenia, po 5 do 15 minutach po pierwszym
wstrzyknigciu moze by¢ podane drugie wstrzyknigcie dodatkowym wstrzykiwaczem produktu
leczniczego Jext. Zaleca si¢ przepisywanie pacjentom dwoch wstrzykiwaczy Jext, ktore powinni mie¢
zawsze przy sobie.

Sposoéb podawania

Podanie domi¢$niowe.

Do jednorazowego uzycia.

Produkt leczniczy Jext jest przeznaczony do podania domig$niowego w przednio-boczng czgs¢ uda.
Jest on zaprojektowany tak, aby mogl by¢ wstrzyknigty przez ubranie lub bezposrednio przez skore.

Zaleca si¢ rozmasowanie miejsca wstrzyknigcia leku, aby przyspieszy¢ wchtanianie produktu
leczniczego.

Doktadna instrukcja uzycia, patrz punkt 6.6.

Nalezy poinformowac pacjenta i (lub) opiekuna, ze po kazdym uzyciu produktu leczniczego Jext:

. Nalezy natychmiast zadzwoni¢ po pomoc medyczna, wezwac karetke i zgtosi¢ wystapienie reakcji
anafilaktycznej, nawet jesli objawy ustepuja (patrz punkt 4.4).
. Przytomnych pacjentéw nalezy utozy¢ ptasko z uniesionymi nogami, lub, w przypadku trudnosci

z oddychaniem, w pozycji siedzacej. Pacjentdw nieprzytomnych nalezy potozy¢ na boku w pozycji
bocznej ustalone;j.
. Jesli to mozliwe, pacjent powinien pozosta¢ z inng osobg az do przybycia pomocy medycznej.

43 Przeciwwskazania

Nie sa znane bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Jext w nagtych
reakcjach alergicznych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie wolno zdejmowac zo6ttej naktadki ochronnej, dopoki wstrzykiwacz nie jest gotowy do uzycia.

Produkt leczniczy Jext nalezy podawa¢ w przednio-boczna cze$¢ uda. Wstrzykniecie podane jest
natychmiast po silnym docis$nigciu czarnej ostonki igly automatycznego wstrzykiwacza do skory lub
innej powierzchni. Pacjentom nalezy zalecié, aby nie wstrzykiwali produktu leczniczego Jext do mig$nia
posladkowego wielkiego, ze wzgledu na ryzyko przypadkowego wstrzykniecia dozylnego.

Nalezy poinstruowac pacjenta, zeby niezwlocznie po podaniu pierwszej dawki zadzwonit pod numer
alarmowy 112, poprosit o przystanie karetki i zglosit reakcj¢ anafilaktyczng wymagajaca
natychmiastowej pomocy medycznej w celu umozliwienia doktadnej obserwacji, i w razie koniecznosci,
dalszego leczenia pacjenta.

Nalezy poinformowac pacjenta i (lub) opiekuna o mozliwosci wystapienia dwufazowej reakcji
anafilaktycznej, ktora charakteryzuje si¢ poczatkowym ustgpieniem objawow a nast¢pnie ich nawrotem
kilka godzin poznie;j.

U pacjentéw z astmg moze wystepowac zwickszone ryzyko cigzkiej reakcji anafilaktyczne;j.



Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera sodu pirosiarczyn, ktory rzadko u podatnych osob, szczegdlnie u 0sdb

Z astmg w wywiadzie, moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym objawy anafilaksji oraz
skurcz oskrzeli. Pacjenci z tymi stanami powinni zosta¢ doktadnie poinformowani w jakich
okoliczno$ciach nalezy stosowa¢ produkt leczniczy Jext.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ u pacjentow z chorobami uktadu krazenia, w tym z dtawica
piersiowa, kardiomiopatig przerostowa z zawgzeniem drogi odptywu, zaburzeniami rytmu serca, sercem
ptucnym, miazdzycg i nadci$nieniem tetniczym, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych po podaniu adrenaliny.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy réwniez zachowac u pacjentdow z nadczynnoscia tarczycy, guzem
chromochtonnym nadnerczy, jaskrg waskiego kata przesaczania, ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
gruczolakiem gruczotu krokowego prowadzacym do zalegania moczu, hiperkalcemia, hipokaliemia

i cukrzyca.

Nalezy rowniez zachowac ostroznos$¢ u oséb w podesztym wieku i kobiet w cigzy.

Jesli wstrzyknigcie wykonywane jest przez opiekuna, nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie poruszat sie,
a podczas wstrzykniecia nalezy zapewni¢ unieruchomienie nogi pacjenta, aby zmniejszy¢ ryzyko
zranienia. Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna go
ponownie zastosowac.

U pacjentéw z grubg warstwa podskornej tkanki thuszczowej istnieje ryzyko podania adrenaliny do tkanki
podskornej, co moze spowodowac wolniejsze wchtanianie adrenaliny (patrz punkt 5.2) i nieoptymalne
dziatanie. Moze by¢ konieczne wstrzyknigcie dodatkowej dawki produktu leczniczego Jext

(patrz punkt 4.2).

Niedokrwienie obwodowe po przypadkowym wstrzyknieciu produktu leczniczego w dtonie lub stopy
moze prowadzi¢ do zmniejszonego doptyw krwi do sgsiednich obszaréw z powodu zwezenia naczyn
krwionosnych.

Wszystkich pacjentow, ktorym przepisuje si¢ produkt leczniczy Jext, nalezy doktadnie poinstruowac w
zakresie wskazan do stosowania oraz wlasciwego sposobu podawania (patrz punkt 6.6). Usilnie zaleca si¢
przeszkolenie 0sob z najblizszego otoczenia pacjenta (np. rodzicow, opiekundw, nauczycieli) w zakresie
poprawnego stosowania produktu leczniczego Jext w przypadku koniecznosci udzielenia pomocy w
naglej sytuacji.

Czgsto, czas pomiedzy zaopatrzeniem pacjenta w produkt leczniczy Jext, a wystapieniem reakcji
alergicznej, wymagajacej zastosowania adrenaliny, jest dtugi. Nalezy zaleci¢ pacjentom regularne
sprawdzanie produktu leczniczego Jext i dopilnowanie, aby zostal on wymieniony przed uptywem jego
terminu waznosci.

Nalezy ostrzec pacjentow o czynnikach wywolujacych alergie oraz o konieczno$ci wykonywania badan,
kiedy jest to mozliwe, w celu okreslenia specyficznych alergenow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych leki mogace uwrazliwia¢ serce na zaburzenia
rytmu, w tym glikozydy naparstnicy i chinidyne. Dziatanie adrenaliny moze by¢ zwiekszone przez
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) i inhibitory
katecholo-O-metylotransferazy (inhibitory COMT), hormony tarczycy, teofiling, oksytocyne, leki
parasympatykolityczne, niektore leki przeciwhistaminowe (difenhydramina, chlorfeniramina), lewodope
i alkohol.



Adrenalina hamuje wydzielanie insuliny, zwigkszajac stezenie glukozy we krwi. U pacjentéw z cukrzyca
otrzymujacych adrenaling moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki insuliny lub doustnych lekow
przeciwcukrzycowych.

Dziatanie pobudzajace receptory alfa- i beta-adrenergiczne adrenaliny moze by¢ hamowane przez
jednoczesne leczenie lekami alfa- i beta-adrenolitycznymi, a takze parasympatykomimetykami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Doswiadczenie kliniczne dotyczace leczenia anafilaksji podczas cigzy jest ograniczone. Adrenaling

nalezy stosowac podczas cigzy tylko wowczas, jezeli potencjalna korzy$¢ z leczenia jest wieksza niz
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig
Adrenalina nie jest biodostgpna po podaniu doustnym. Nie nalezy si¢ spodziewac, aby jakakolwiek ilo§é
adrenaliny, ktora przenika do mleka matki wptywata na niemowlg karmione piersia.

Plodnosé
Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Jext na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczego Jext nie ma wptywu lub ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, jednakze, pacjentom nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn po podaniu adrenaliny, poniewaz objawy wstrzasu anafilaktycznego moga mie¢ wplyw na stan
pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zwigzane z aktywacja receptorow alfa- i beta-adrenergicznych moga obejmowaé
dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia, jak rowniez dziatania niepozadane z osrodkowego
uktadu nerwowego.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane, ktore odnotowano w trzech badaniach klinicznych

i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czestos¢ ich wystepowania nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych.

Klassyfikacja uktadéw i narzadow Dziatanie niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperglikemia, hipokaliemia, kwasica
metaboliczna

Zaburzenia uktadu nerwowego Drzenie, zawroty gtowy, bol glowy, parestezje,
niedoczulica

Zaburzenia serca Koftatanie serca, tachykardia, dtawica piersiowa,

zaburzenia rytmu serca, kardiomiopatia
indukowana stresem, omdlenie

Zaburzenia naczyniowe Niedokrwienie obwodowe*, zwigkszenie
ci$nienia tetniczego krwi**

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty, sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki Drzenie miesni

facznej

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Reakcje w miejscu wstrzyknigcia*, astenia,
nadmierne pocenie si¢, dyskomfort w klatce
piersiowej




* Przypadkowe wstrzykniecie w palce stop lub dloni moze prowadzi¢ do niedokrwienia obwodowego,
obejmujacego ochtodzenie, bladosc¢, parestezje lub niedoczulice w miejscu wstrzyknigcia, a takze do
reakcji w miejscu wstrzykniecia, takich jak siniaki, krwawienie, bol i obrzek.

** Zglaszano pojedyncze przypadki nadci$nienia tetniczego i przelomu nadci$nieniowego.

Wykazano, ze adrenalina powoduje wiele dziatan na organizm, wynikajacych z aktywacji receptorow
adrenergicznych, w tym hiperglikemie, hipokaliemig¢ i kwasicg metaboliczng. Nie zgtaszano takich
dziatan po podaniu adrenaliny we wstrzykiwaczach automatycznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Jext zawiera pirosiarczyn sodu, ktory rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym
objawy anafilaksji oraz skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub przypadkowe donaczyniowe wstrzykniecie adrenaliny moze spowodowaé krwotok
mozgowy lub komorowe zaburzenia rytmu serca, spowodowane gwattownym zwiekszeniem ci$nienia
tetniczego krwi. Moze rowniez wystapi¢ niedokrwienie i martwica mieénia sercowego oraz zaburzenia
czynnos$ci nerek. Moze rowniez dojs¢ do zgonu z powodu obrzeku ptuc spowodowanego skurczem
naczyh obwodowych i jednoczesnym pobudzeniem pracy serca.

Obrzek ptuc moze by¢ leczony lekami alfa-adrenolitycznymi, takimi jak fentolamina. W przypadku
zaburzen rytmu serca mozna stosowac leki beta-adrenolityczne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki pobudzajace serce, z wyjatkiem glikozydow nasercowych; leki
wplywajace na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne;
kod ATC: CO1CA24.

Adrenalina jest aming katecholowa, ktora dziata pobudzajaco na wspotczulny uktad nerwowy (zarowno
na receptory alfa, jak i beta), co prowadzi do zwigkszenia czgstosci pracy serca, rzutu serca oraz krazenia
wiencowego. Przez dziatanie na receptory beta w miesniach gtadkich oskrzeli, adrenalina powoduje
rozkurcz mig$ni gladkich oskrzeli, co zmniejsza §wisty i dusznosc.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Adrenalina jest naturalnie wystgpujaca substancja, wytwarzang przez rdzen nadnerczy i wydzielang

w odpowiedzi na wysitek lub stres. Jest szybko inaktywowana w organizmie, gtéwnie przez enzymy
COMT i MAO. W watrobie wystepuje duza ilo§¢ tych enzymow i watroba jest waznym, ale nie
niezbednym, narzadem bioragcym udziat w procesie degradacji adrenaliny. Znaczna cz¢$¢ dawki
adrenaliny jest wydalana w postaci metabolitéw z moczem.

Okres poltrwania adrenaliny w osoczu wynosi okoto 2,5 minuty. Jednakze, miejscowy skurcz naczyn
moze opoznia¢ wchlanianie tak, ze dziatanie trwa dtuzej niz wynikatoby to z okresu péttrwania. Zaleca
si¢ rozmasowanie miejsca wstrzykniecia leku, aby przyspieszy¢ wchlanianie produktu leczniczego.
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Podczas wstepnych farmakokinetycznych/farmakodynamicznych badan klinicznych srednie st¢zenie

w 0soczu w funkcji czasu zmieniato si¢ w sposob dwufazowy, z pierwsza maksymalng warto$cia
wystepujaca po okoto 8-10 minutach, nastepnie zwickszato sie¢ ono powoli si¢ do osiggniecia drugiej
maksymalnej warto$ci (plateau) po okoto 30-40 minutach od wstrzyknigcia produktu leczniczego Jext.
Niemniej jednak, zaobserwowano duza zmienno$¢ osobnicza w ksztalcie krzywej zmiany stgzen w
osoczu w funkcji czasu. Wyniki wskazuja, ze wchianianie adrenaliny u 0sob z grubg warstwa podskorne;j
tkanki thuszczowej (ang. STMD, skin to muscle depth >20 mm) jest wolniejsze niz u 0sob z ciensza
warstwa podskornej tkanki thuszczowe;.

Podczas, gdy w populacji ogolnej, ekspozycja w 0soczu w ciggu pierwszych 16 minut po podaniu
produktu leczniczego Jext byta poréwnywalna z ekspozycja po wstrzyknigciu domigsniowym, gdy dane
byty analizowane w kohorcie STMD, to w kohorcie STMD > 20 mm ekspozycja w osoczu do 30 minuty
w przypadku produktu leczniczego Jext byta generalnie mniejsza W poréwnaniu ze standardowym
wstrzyknigciem domige$niowym. Punkty estymacji dla produktu leczniczego Jext oraz standardowego
wstrzyknigcia domigsniowego wynosity 0,39 (90% CI 0,20-0,75) dla AUCo.g min, 0,56 (90% CI 0,31-0,99)
dla AUCo.16 min0raz 0,66 (90% CI 0,39-1,12) dla AUCo-30 min, CO spojnie Wskazuje na mniejsza ekspozycje
w ciggu pierwszych 30 minut po podaniu produktu leczniczego Jext, w poréwnaniu ze standardowym
wstrzyknigciem domig$niowym w kohorcie STMD > 20 mm.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Adrenalina jest stosowana w leczeniu naglych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych od wielu lat.
Brak danych przedklinicznych majacych istotne znaczenie dla lekarza zalecajacego stosowanie produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci
22 miesigce.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Produkt leczniczy Jext jest dostarczany w plastikowym futerale, w celu zabezpieczenia produktu
leczniczego podczas przenoszenia lub przechowywania. Produkt leczniczy Jext nalezy wyjac z futeratu
przed uzyciem lub podczas jego kontroli. Po sprawdzeniu nalezy ponownie umiescic¢ produkt leczniczy
Jext w futerale.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, jednodawkowy, sktadajacy si¢ z pétautomatycznego
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wstrzykiwacza i wktadu, w tekturowym pudetku. Wktad jest wykonany ze szkta (typu 1), zamknigtego
tlokiem z szarej bezlateksowej gumy i uszczelnieniem z bezlateksowej gumy bromobutylowej,

z aluminiowym wieczkiem. Pétautomatyczny wstrzykiwacz i futerat wykonane sa z tworzywa
sztucznego.

Dhugos¢ odstonigtej igly:
Jext 150 mikrogramow: 13 mm
Jext 300 mikrogramow: 15 mm

Wielkos¢ opakowania: Opakowanie jednostkowe zawierajace 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny
napehiony, jednodawkowy. Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 wstrzykiwacze potautomatyczne
napetnione, jednodawkowy.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Produkt leczniczy Jext to wstrzykiwacz do jednorazowego uzytku, tatwy w uzyciu dla kazdej osoby.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zostaje aktywowany jedynie poprzez docis$nigcie czarnej
koncoéwki wstrzykiwacza do zewnetrznej czesci uda. Po doci$nieciu wstrzykiwacza do uda, zwolniony
zostaje ttok, ktory wbije ukryta igle przez membrang znajdujaca sie na czarnej koncoéwce wstrzykiwacza
W migsien uda, wstrzykujac dawke adrenaliny. Mozna to zrobi¢ przez ubranie.

Produkt leczniczy Jext 150 mikrograméw zawiera 1,4 mL roztworu adrenaliny do wstrzykiwan o stezeniu
1 mg/mL i po aktywacji podaje pojedynczg dawke (0,15 mL) 150 mikrogramow adrenaliny. Po aktywacji
wstrzykiwacza automatycznego we wstrzykiwaczu pozostaje 1,25 mL. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy wyrzucic.

Produkt leczniczy Jext 300 mikrogramow zawiera 1,4 mL roztworu adrenaliny do wstrzykiwan o st¢zeniu
1 mg/mL i po aktywacji podaje pojedyncza dawke (0,3 mL) 300 mikrograméow adrenaliny. Po aktywacji
wstrzykiwacza automatycznego we wstrzykiwaczu pozostaje 1,1 mL. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy wyrzucic.

We wstrzykiwaczu produktu leczniczego Jext moze znajdowac si¢ maty pecherzyk. Nie ma to wptywu na
skutecznos$¢ dziatania leku.

Dla lekarzy przepisujacych lek, pacjentdw oraz opiekundéw dostepne sg materiaty edukacyjne, dotyczace
prawidlowego stosowania, przechowywania i dbania o produkt leczniczy Jext, w tym demonstracyjny
wstrzykiwacz Jext Trainer, niezawierajacy igly i adrenaliny, przeznaczony do szkolenia pacjenta i innych
0s0b w zakresie prawidlowego uzywania produktu leczniczego Jext.

Uwaga: zo6tta naktadka ochronna zabezpiecza przed niezamierzong aktywacja i nie nalezy jej zdejmowaé
dopoki wstrzykiwacz nie jest gotowy do uzycia. Nie dotyka¢ czarnej koncowki rekami.



Przed uzyciem Po uzyciu

Z6ita nakladka
€ ochronna

Okienko

- —
podgladu /f

P
.’/'

Kolorowy, plastikowy

precik widoczny w

okienku podgladu po

uzyciu (biaty w Jext 300

i niebieski w Jext 150)

Czarna
-«— koricowka —
wstrzykiwacza

1. Nalezy chwyci¢ wstrzykiwacz Jext reka dominujaca (reka uzywana
do pisania) tak, aby kciuk znajdowat si¢ jak najblizej zottej naktadki
ochronnej.

2. Nalezy zdja¢ zoMg naktadke ochronng drugg reka.

3. Czarng koncowke wstrzykiwacza nalezy umiesci¢ na zewngtrzne;j
stronie uda pod katem prostym (okoto 90°).

4. Nalezy mocno wcisngé czarng koncéwke w zewnetrzng strong uda,
az do ustyszenia , kliknigcia” potwierdzajgcego rozpoczecie
wstrzyknigcia, a nastgpnie przytrzymac ja wceisnigta. Przytrzymac
mocno wstrzykiwacz na udzie przez 10 sekund (odlicza¢ wolno do 10),
a nastepnie nalezy wyjac go. Czarna koncowka wysunie si¢
automatycznie i zakryje igle.

5. Miejsce wstrzyknigcia nalezy delikatnie rozmasowac przez

10 sekund. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
Nalezy zadzwoni¢ pod numer alarmowy 112, poprosi¢ o przystanie
karetki i zglosi¢ reakcje anafilaktyczng.

)

Pacjentowi i (lub) opiekunowi nalezy przekazaé instrukcje dotyczace postgpowania po kazdym uzyciu
produktu leczniczego Jext, znajdujgce si¢ w punkcie 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Nalezy okresowo sprawdza¢ produkt leczniczy Jext przez okienko podgladu, w celu upewnienia sig,

ze roztwor jest przejrzysty i bezbarwny, wolny od widocznych czastek statych. Wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony nalezy wymieni¢ i wyrzucic, jesli roztwor zmienit kolor lub zawiera osad
lub najpozniej przed uptywem terminu waznos$ci. Termin waznos$ci podany jest na etykiecie i nie nalezy
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uzywac produktu leczniczego Jext po uptywie tej daty.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ALK-Abelld A/S

Boge Allé 6-8

2970 Hersholm

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jext, 150 mikrograméw
Pozwolenie nr 27770

Jext, 300 mikrogramow

Pozwolenie nr 27771

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.04.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.08.2023



