Bipacksedel: Information till patienten

Jext 150 mikrogram injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Jext 300 mikrogram injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna

adrenalin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Jext ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Jext

Hur du anvander Jext

Eventuella biverkningar

Hur Jext ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrowdE

1. Vad Jext ar och vad det anvands for

Jext innehaller en steril adrenalinlésning i en autoinjektor for anvandning i en akutsituation. Den ger en
engangsdos adrenalin som injiceras pa utsidan av larmuskeln (intramuskular injektion).

Jext anvénds vid akutbehandling av plétsliga livshotande allergiska reaktioner (anafylaktisk chock,
anafylaxi) orsakade av insektsstick eller -bett, fododmnen, lakemedel eller fysisk anstrangning.

Symtom pa en anafylaktisk reaktion kan uppkomma inom minuter efter kontakt med det allergiframkallande
amnet och kan vara: hudklada, upphdjda utslag (som nasselutslag), rodnad, svullnad av lappar, hals, tunga,
hander och fotter, pipande andning, heshet, andningssvarigheter, illamaende, krakningar, magkramper och i
vissa fall medvetsloshet.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Jext

Jext kan alltid anvéandas vid en akut allergisk reaktion. Om du &r allergisk (6verkanslig) mot
natriummetabisulfit eller mot nagot annat innehallsamne i Jext ska din lakare ha instruerat dig om i vilka
situationer Jext ska anvéndas. For ytterligare information om éverkéanslighet mot sulfit, se avsnitt " Jext
innehaller natriummetabisulfit och natriumklorid”.

Varningar och férsiktighet
Tala med din lakare nar du far ditt recept pa Jext:
e om du har hjértsjukdom
e om du har dveraktiv skoldkortel
e om du har hogt blodtryck
e om du har diabetes



om du har tumér i binjuren (feokromocytom)

om du har forhojt tryck i égat (glaukom)

om du har njur- eller prostatasjukdom

om du har lagt kaliumvarde eller hogt kalciumvarde i blodet

om du ar aldre, gravid eller om barnet vager mindre an 15 kg, da risken for biverkningar &r storre.

Om du har astma kan du ha 6kad risk for en svar allergisk reaktion.

Alla som drabbas av anafylaktisk reaktion ska kontakta sin lakare for att testa vilka &mnen de kan vara
allergiska mot, sa att dessa helt kan undvikas i framtiden. Det &r viktigt att vara medveten om att allergi mot
ett dmne kan leda till allergier mot ett antal beslaktade dmnen.

Om du har fododmnesallergi ar det viktigt att kontrollera ingredienserna i allt du &ter (inklusive lakemedel),
eftersom aven sma mangder kan orsaka svara reaktioner.

Din lakare eller sjukskéterska ska noggrant ha forklarat for dig nar och hur du anvander Jext pa rétt satt.

Bruksanvisningen maste f6ljas noga for att undvika oavsiktlig injektion.
Jext ska endast ges pa utsidan av laret (intramuskulart). Den ska inte ges i skinkan pa grund av risken for att
av misstag injicera direkt i ett blodkarl.

Varning
Oavsiktlig injektion i hander eller fotter kan leda till minskat blodfldde till dessa delar. Uppsok omedelbart

sjukvard for behandling om du av misstag rakar injicera i hander eller fotter.

Om du har ett tjockt lager av underhudsfett, finns en risk att en dos av Jext inte &r tillrdcklig. En andra
injektion kan behdvas. Folj noga bruksanvisningen i avsnitt 3.

Rivsar kan uppsta om injektionen ges av nagon annan &n patienten sjalv och patientens ben inte halls stilla
under injektionen. Fo6lj noga bruksanvisningen i avsnitt 3 for att forhindra skador.

Andra lakemedel och Jext
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Det &r sarskilt viktigt om du anvander nagot av féljande lakemedel:
o Lakemedel mot depression sadsom tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashammare
(MAO-hdmmare).
o Lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom sasom katekol-O-metyltransferashammare
(COMT-hdmmare) och levodopa.
Lakemedel som gor att hjartat kan borja sla ojamnt (arytmier) sasom digitalis eller kinidin.
Lakemedel som anvands vid skoldkortelsjukdom (t.ex. levotyroxin).
Lakemedel som gor det lattare att andas, som anvands vid astma (teofyllin).
Lakemedel som anvands vid forlossning (oxytocin).
Lakemedel som anvands for att behandla allergier sasom difenhydramin, klorfeniramin (forsta
generationen antihistaminer).
Alfa- och betablockerare som anvénds for att behandla hjartsjukdomar.
o Lakemedel som verkar pa det parasympatiska nervsystemet som reglerar kroppens icke-viljestyrda
funktioner, sasom hjértslag och lungfunktion (parasympatolytika, parasympatomimetika).

Diabetiker ska noggrant kontrollera sina blodsockervarden efter att ha anvant Jext da adrenalin kan héja
blodsockret.



Jext med alkohol
Alkohol kan forstarka effekten av adrenalin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Formagan att kora eller anvanda maskiner paverkas inte av en injektion adrenalin, daremot kan den paverkas
av en anafylaktisk reaktion. Om din kérformaga ar paverkad ska du inte kora.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Jext innehaller natriummetabisulfit och natriumklorid

Jext innehaller natriummetabisulfit som i sallsynta fall kan ge upphov till svara allergiska reaktioner
(6verkanslighet) eller andningssvarigheter (bronkospasm). Din lakare ska instruera dig om nar Jext ska
anvéndas.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Jext

Anvand alltid detta lakemedel enligt l1akarens eller apotekspersonalens anvisningar. Férsakra dig om att du
forstar nar du ska anvanda Jext. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Barn mellan 15 och 30 kg — rekommenderad dos vid akuta allergiska reaktioner &r 150 mikrogram
adrenalin som injiceras pa utsidan av laret (intramuskular anvandning). Observera: rétt dos av Jext beror pa
kroppsvikt och ska, i samrad med lakare, héjas nar ditt barn véxer.

Om du kanner av tecken pa en akut allergisk reaktion ska du omedelbart anvanda Jext; genom kladerna om
nddvandigt.

Efter anvandning finns vétska kvar i autoinjektorn, men den kan inte anvandas igen.

Ibland &r en dos av adrenalin inte tillracklig for att helt héva en allvarlig allergisk reaktion. Detta ar
anledningen till att din lakare troligen ordinerar mer &n en Jext. Om symtomen inte har forbattrats eller om
de forsamras inom 5-15 minuter efter den forsta injektionen, bér antingen du eller den person du &r med ge
en andra injektion. Av denna anledning bor du alltid ha med dig mer &n en Jext.



Administrering

Jext kan ges genom klader eller direkt genom huden pa utsidan av laret. Jext ska tryckas hart mot larets
yttersida i den storsta delen av larmuskeln. Nar du trycker Jext stadigt mot laret skjuts en nal ut, som gar in i
larmuskeln och ger en dos adrenalin.

Bruksanvisningen for Jext nedan maste foljas noggrant.

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

Bruksanvisning

Forsakra dig om att du forstar nar och hur Jext ska anvandas, innan du beh6ver anvanda den. Det finns en
traningspenna (Jext Tréningspenna) som din ldkare kan anvanda for att sakerstélla att du och andra
familjemedlemmar eller vardare vet vad de ska gora vid en akut allergisk reaktion. Det rekommenderas att
dina familjemedlemmar, vardare eller larare ocksa far instruktioner i korrekt anvandning av Jext. Om du &r
vardare ska du instruera patienten att inte rora sig och vid behov halla fast patientens ben under injektionen
for att minska risken for rivsar. Injektionspennan ar endast avsedd for engangsbruk och kan inte
ateranvandas.

Fo6lj dessa instruktioner endast vid anvéndning.

- Satt aldrig tummen, foten eller handen Gver det svarta nalskyddet eftersom det ar har nalen kommer ut.
- Ta inte bort den gula hatten forrén det ar dags att anvanda Jext.

For ratt hantering, se bilderna och folj instruktionerna:

Fore anvdndning Efter anvandning
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1. Hall Jext med den hand du normalt anvander (den hand du skriver med) med
tummen narmast den gula hatten.

2. Ta bort den gula hatten med andra handen.

3. Sétt den svarta spetsen i en rat vinkel (ca 90 grader) mot larets utsida.

4. Tryck den svarta spetsen hart mot utsidan av laret till du hor ett klick.
Klicket betyder att injektionen har startat. Hall injektionspennan stadigt kvar
pa plats, tryckt mot laret, i 10 sekunder (rakna langsamt till 10). Ta bort Jext.
Den svarta spetsen kommer automatiskt att forlangas och gémma nalen.

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

Pa etiketten finns ett visningsfonster dar en fargad plaststav blir synlig (vit for Jext 300 mikrogram och bla
for Jext 150 mikrogram) nar adrenalinet har injicerats.

Det kan finnas en liten luftbubbla i Jext. Den har ingen inverkan pa lakemedlets effekt.
Aven om det mesta av vatskan finns kvar i Jext efter anvandning, kan den inte ateranvandas.

Jext ar avsedd som akutbehandling. Du ska alltid soka medicinsk vard omedelbart efter att ha anvént Jext.
Ring 112, begdr ambulans och uppge “anafylaxi”, &ven om symtomen verkar avta. Du kommer att behéva
uppsdka sjukhus for observation och ytterligare behandling efter behov. Detta beror pa att reaktionen kan
intr&ffa igen ett tag senare.

I vantan pa ambulans ska du ligga ner med fotterna hogt. Om detta gor dig andfadd, ska du sitta upp. Be
nagon att stanna hos dig tills ambulansen kommer, ifall du borjar ma samre igen.
Medvetsltsa patienter ska placeras i stabilt sidoldge.

Informera sjukvardspersonalen om att du har fatt en intramuskular injektion adrenalin. Du kan ocksa
6verldmna din anvénda Jext for destruktion.

Om du har tagit for stor mangd av Jext

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller injicerat adrenalin av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) omedelbart for bedémning av risken samt radgivning. Uppsdk snarast
din lakare for att fa en ny Jext utskriven.



Blodtrycket kan stiga kraftigt. Overdosering av adrenalin kan orsaka ett plotsligt forhéjt blodtryck,
oregelbundna hjértslag, onormal njurfunktion, férsémrat blodfléde och ansamling av vétska i lungorna.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar &r baserade pa erfarenhet vid anvandning av adrenalin.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- Darrningar

- Reaktioner pa injektionsstéllet, sasom bldméarken, smarta och svullnad

- Yrsel

- Svimning

- Huvudvirk

- Kaénsla av stickningar eller domningar

- Kaénsla av snabb eller oregelbunden hjartrytm

- Muskelstelhet

- Illamaende

- Krakningar

- Muntorrhet

- Forsamrat blodflode i hander och fotter vid oavsiktlig injektion i dessa omraden

- Forhojt blodtryck

- Svaghetskansla

- Svettning

- Obehag eller smérta i brostet

- Forandringar i blodet, sasom 6kade blodsockernivaer, minskade kaliumnivaer och skadlig ansamling av
syra i kroppen

Oavsiktlig injektion av adrenalin i fingrar eller tar har rapporterats och kan leda till férsamrat blodflode till
berorda delar samt till kéldkansla, blekhet, kansla av stickningar och domningar, blamarken, smarta,
blédning och svullnad pa injektionsstallet. Uppsok alltid lakare om du rakar injicera av misstag. Jext
innehaller natriummetabisulfit, vilket i sallsynta fall kan orsaka svara dverkanslighetsreaktioner inklusive
andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Jext ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25°C.

Far ej frysas.

Var noga med att da och da kontrollera innehallet i Jext genom visningsfonstret pa etiketten, for att
forsakra dig om att vatskan fortfarande ar klar, farglés och fri fran synliga partiklar. Skaffa en ny
Jext senast vid utgadngsdatum eller tidigare. Anvand inte detta lakemedel om du ser att vatskan ar
missfargad eller innehaller en fallning (fasta partiklar). For att du ska komma ihag att skaffa en ny
Jext i tid kan det vara bra att notera utgangsdatumet i din kalender eller almanacka.

Jext tillnandahalls i ett plastfodral som ar avsett att skydda Jext nar den transporteras eller forvaras. Jext ska
tas ut ur fodralet fore anvandning och vid inspektion av Jext. Lagg tillbaka Jext i fodralet efter inspektion.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r adrenalin.
1 ml 16sning innehaller adrenalintartrat motsvarande 1 mg adrenalin.

Jext 150 mikrogram ger en engangsdos pa 150 mikrogram adrenalin i 0,15 ml injektionsldsning.
Jext 300 mikrogram ger en engangsdos pa 300 mikrogram adrenalin i 0,3 ml injektionslésning.

- Ovriga inneh&llsamnen &r natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), saltsyra, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Jext ar en injektionslosning i en forfylld injektionspenna. Den innehaller en klar och farglés I6sning, fri fran
synliga partiklar, i en cylinderampull av glas med latexfria gummitatningar. Den forfyllda injektionspennan
levereras i ett plastfodral.

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

Forpackningar: 1 forfylld injektionspenna. 2x1 forfylld injektionspenna.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
ALK-Abello A/S

Bage Allé 6-8

2970 Harsholm

Danmark

Tillverkare
ALK-Abell6 S.A.



Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

Information lamnas av

ALK Nordic A/S, Danmark Filial
Box 10073

434 21 Kungsbacka

tfn: 0300 — 185 45

e-post: infose@alk.net

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnet Jext:

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-09-14
Ovriga informationskéllor

Detaljerad och uppdaterad information om produkten finns tillganglig genom att scanna QR-koden i
bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns dven pa féljande webbadress: www.infoaai.com

och pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se.



http://www.infoaai.com/
http://www.lakemedelsverket.se
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