Indleegsseddel: Information til brugeren
Jext 150 mikrogram Injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Jext 300 mikrogram Injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Adrenalin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Jext til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Jext
Sédan skal du bruge Jext

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Jext indeholder en steril oplgsning af adrenalin i en autoinjektor til akut injektion af en enkelt dosis
adrenalin i den ydre del af larmusklen (intramuskuler injektion).

Jext skal bruges til akut behandling af pludselige, livstruende allergiske reaktioner (anafylaktisk
chok) pa grund af insektstik eller bid, fadevarer, legemidler eller motion.

Symptomer, der tyder pa begyndende anafylaktisk chok, forekommer inden for fa minutter efter
udseettelse for allergenet og omfatter: hudklge, haevelse, udslat (neldefeber), redmen, haevelse af
leeber, hals, tunge, heender og fadder, hvaesende andedrat, haeshed, andengd, kvalme, opkastning,
mavekramper og i visse tilfelde tab af bevidsthed.

2.  Detskal du vide, far du begynder at bruge Jext

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Jext kan altid bruges i en allergi-ngdsituation. Hvis du er allergisk (overfglsom) over for
natriummetabisulfit eller nogle af de andre indholdsstoffer i Jext, er din leege ngdt til at instruere dig
om, under hvilke omstendigheder Jext skal bruges. Du kan leese mere om overfglsomhed over for
sulfitter i afsnittet: Jext indeholder natriummetabisulfit og natriumchlorid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du bruger Jext

* hvis du har en hjertesygdom

« hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel

* hvis du har forhgjet blodtryk

 hvis du har diabetes

« hvis du har en svulst pa binyrerne (feeokromocytom)

 hvis du har forhgjet tryk inde i gjet (glaukom)

» hvis du har en nyre- eller prostatasygdom

 hvis du har lavt kaliumniveau eller hgjt kalciumniveau i blodet

 og/eller hvis du er &ldre, gravid eller hvis Jext bruges til et barn, hvor barnet vejer mindre end
15 kg, da der er starre risiko for at fa bivirkninger.

Hvis du har astma, kan du veere udsat for gget risiko for alvorlig allergisk reaktion.

Enhver der har oplevet et anafylaktisk tilfeelde, bar tale med sin leege om at blive undersggt for
stoffer, som han/hun kan vere allergisk overfor, sa disse ngje kan undgas i fremtiden. Det er vigtigt
at veere opmaerksom pa, at allergi over for et stof kan medfgre allergier over for en reekke relaterede
stoffer.

Hvis du har fgdevareallergi, er det vigtigt at kontrollere indholdsstofferne i alt, hvad du indtager
(inklusive medicin), da selv sma mangder kan give alvorlige reaktioner.

Du skal have modtaget omhyggelig instruktion af din lzege eller sygeplejerske om, hvornar og
hvordan du bruger Jext korrekt.

Brugsanvisningen skal fglges omhyggeligt for at undgd forkert injektion
Jext ma kun injiceres i musklen pa ydersiden af laret. Den ma ikke injiceres i ballen pa grund af
risiko for at ramme en blodare.

Advarsel

Utilsigtet injektion i haender eller fadder kan medfare nedsat blodforsyning til disse omrader. Hvis
der forekommer en utilsigtet injektion i disse omrader, skal du omgaende ga til neermeste skadestue
for behandling.

Hvis du har et tykt lag underhudsfedst, er der risiko for, at en enkelt dosis Jext ikke vil veere
tilstreekkeligt. Det kan veere ngdvendigt med en ekstra injektion. Fglg omhyggeligt
brugsanvisningen i afsnit 3.

Sar og rifter kan forekomme, hvis injektionen gives af en anden end patienten selv, og patientens
ben ikke holdes i ro under injektionen. For at forebygge skader skal den brugsanvisning, der findes i
afsnit 3, omhyggeligt falges.



Brug af anden medicin sammen med Jext

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det

for nylig.

Dette er serlig vigtigt, hvis du bruger noget af fglgende leegemidler:

+ Midler mod depression, sasom tricykliske antidepressiva eller monoaminoxidase-h&mmere
(MAO-haemmere).

« Medicin til behandling af Parkinsons sygdom, som f.eks. cathechol-O-
methyltransferaseheemmere (COMT-ha&mmere) og levodopa.

« Medicin, der kan gare hjertet falsomt over for ujeevne slag (arytmier), sdsom digitalis eller

quinidin.

Medicin, mod sygdom i skjoldbruskkirtlen (f.eks. levothyroxin).

Medicin, der letter din vejrtreekning: bruges ved astma (theofyllin).

Medicin, der bruges i forbindelse med fadsel (oxytocin).

Medicin, der normalt anvendes til behandling af allergi som f.eks. diphenhydramin,

chlorpheniramin (farste generations antihistaminer).

» Alpha- og betablokkermedicin mod hjertesygdomme.

« Medicin, der pavirker det parasympatiske nervesysten, som regulerer kroppens ubevidste
funktioner, sa som hjerte- og lungefunktion (parasympatolytika, parasympatomimetika).

Diabetespatienter skal omhyggeligt kontrollere deres blodsukkerniveauer efter brug af Jext, idet
adrenalin kan forhgje blodsukkerniveauet.

Brug af Jext sammen med alkohol
Alkohol kan forgge virkningen af adrenalin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette l&egemiddel.

Der er begranset erfaring med brugen af adrenalin under graviditet. Hvis du er gravid, skal du ikke
tave med at bruge Jext i et ngdstilfeelde, da du og dit barns liv kan vere i fare.

Jext forventes ikke at have nogen indvirkning pa et diende barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at evnen til at kare bil eller motorcykel og bruge varktgj eller maskiner
pavirkes af, at man far en adrenalininjektion, men den kan pavirkes af en anafylaktisk reaktion.
Hvis du feler dig pavirket, ma du ikke kere.

Jext indeholder natriummetabisulfit og natriumchlorid

Jext indeholder natriumetabisulfit, som i sjeeldne tilfelde kan give alvorlige allergiske reaktioner
(overfglsomhed) eller andedraetsbesvar (bronkospasme). Din laege skal give dig vejledning i, under
hvilke omstaendigheder Jext skal bruges.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (22 mg) pr. dosis, d.v.s. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3.  Sadan skal du bruge Jext



Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Veer sikker pa, i
hvilke situationer du skal bruge Jext. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Dosering
Voksne og bgrn over 30 kg — den anbefalede dosis til akutte allergiske situationer er 300
mikrogram adrenalin til injektion i den yderste larmuskel (intramuskuler brug).

Barn mellem 15 og 30 kg — den anbefalede dosis til akutte allergiske situationer er 150 mikrogram
adrenalin til injektion i den yderste larmuskel (intramuskular brug). Husk: Den korrekte dosis af
Jext er afhaengig af kropsveegten. Efterhanden som dit barn vokser, skal dosen gges. Draft dette med
din leege.

Hvis du bemerker tegn pa en akut allergisk reaktion, sa brug omgaende Jext, om ngdvendigt
gennem tgjet.

Efter brug vil der veere lidt vaeske tilbage i auto-injektoren, men den kan ikke genbruges.

Nogle gange er en enkelt dosis adrenalin ikke tilstreekkelig til helt at modvirke virkningerne af en
alvorlig allergisk reaktion. Derfor kan din laege udskrive mere end én Jext til dig. Hvis dine
symptomer ikke er blevet bedre indenfor 5-15 minutter efter farste injektion, bgr du eller en, du er
sammen med, indgive endnu en injektion. Dette gealder ogsa, hvis symptomerne er blevet veerre.
Derfor ber du altid have mere end én Jext med dig.

Administrationsvej

Jext er udviklet til injektion gennem tgjet eller direkte pa huden pa ydersiden af laret.

Jext skal presses fast ind mod den yderste del af laret og ind i den starste del af larmusklen. Nar du
presser Jext ind mod laret, vil der automatisk blive skudt en skjult nal gennem forseglingen, for
enden af den sorte nalebeskyttelse, ind i larmusklen og indsprejtet en dosis adrenalin.
Brugsanvisningen til Jext, som er angivet nedenfor, skal falges omhyggeligt.

Jext ma kun injiceres pa ydersiden af laret.
Den ma ikke injiceres i ballen (din bagdel).

Brugsanvisning

Bliv fortrolig med Jext, far du far brug for den, sa du ved, hvornar og hvordan den skal bruges.
Under instruktionen i korrekt brug af Jext kan din laege bruge en Jext Traningspen for at sikre, at du
og dine gvrige familiemedlemmer eller plejere er sikre pa, hvad | skal gere, nar der opstar en akut
allergisituation.

Din familie, plejer eller leerer bar ogsa vejledes i at bruge Jext korrekt. Hvis du er plejer, skal du
instruere patienten om ikke at beveaege sig og om ngdvendigt sikre dig, at patientens ben holdes i ro
under injektionen for at minimere risikoen for sar og rifter.

Pennen er kun beregnet til engangsbrug og kan ikke genbruges

Falg farst denne vejledning, nar du er klar.

- Anbring aldrig tommelfingeren, fadderne eller handen over den sorte nalebeskyttelse, da det er
her, ndlen kommer ud.



- Fjern ikke den gule hatte, far du er klar til at bruge Jext.

For korrekt administration skal du se pa figurerne og fglge disse trin:
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3. Placér den sorte spids mod yderlaret og hold Jext i en ret vinkel (ca.
90°) mod laret.




4. Derefter presses den sorte spids imod laret med et fast greb, indtil der
hares et ”klik”, som bekrefter, at injektionen er begyndt. Bliv ved
med at holde injektoren fastpresset mod laret i 10 sekunder (tel
langsomt til 10) og fjern den derefter. Den sorte spids vil automatisk
forleenges og skjule nalen.

5. Massér injektionsstedet i 10 sekunder. Seg omgaende leegehjelp.
Ring 112, bed om en ambulance, sig anafylaksi.

Kontrolvinduet i etiketten vil veere fyldt af et farvet stempel (hvid pa Jext 300 og bla pa Jext 150)
for at kontrollere, at auto-injektoren er aktiveret, og at adrenalinoplgsningen er blevet indsprgjtet.

Der kan veere en lille luftboble i Jext. Den pavirker ikke den made, som produktet virker pa.
Selv om det meste af vaesken bliver i Jext efter brug, kan den ikke genbruges.

Jext er beregnet til akut behandling. Du skal altid sgge legeghjeelp umiddelbart efter brug af Jext.
Ring 112, bed om en ambulance og sig ’anafylaksi’, selv om symptomerne lader til at bedres. Du
er ngdt til at komme pa hospitalet til observation og eventuel videre behandling. Dette skyldes, at
reaktionen kan komme igen pa et senere tidspunkt.

Mens du venter pa ambulancen, skal du ligge ned med fgdderne hgjt, medmindre dette giver dig
andengd, sker det, ma du satte dig op. Bed nogen om at blive hos dig, indtil ambulancen kommer,
hvis du skulle fa det darligt igen.

Bevidstlgse patienter skal anbringes i aflast sideleje.

Informér sundhedspersonalet om, at du har faet en intramuskulzr injektion med adrenalin. Du kan
ogsa give dem den brugte Jext, sa den kan bortskaffes pa en sikker made.

Hvis du har brugt for meget Jext

| tilfelde af overdosering eller utilsigtet injektion af adrenalinet, skal du altid sege omgaende
leegehjeelp. Du bar kontakte din leege og bede om at fa ordineret en ny Jext hurtigst muligt.

Dit blodtryk kan stige pludseligt. Overdosering kan give en pludselig stigning i blodtrykket,
uregelmaessig hjerterytme, unormal nyrefunktion, nedsat blodgennemstrgmning og ophobning af
vaeske i lungerne.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Falgende bivirkninger er baseret pa erfaring med brug af adrenalin (hyppighed ikke kendt;
hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

« Hjerteproblemer, som fx uregelmaessig og hurtig hjerterytme, at du faler dit hjerte sla,
brystsmerter

Forhgjet blodtryk, forsnavring af blodkarrene

Svedafsondring

Kvalme, opkastning

Andedratsbesveer

Hovedpine, svimmelhed, besvimelse

Svaghed, rystelser

Angst, hallucinationer

Forandringer i blodet, sasom forhgjede blodsukkerniveauer, nedsatte kaliumniveauer og
skadelig ophobning af syre i kroppen

Utilsigtet injektion af adrenalin i haender eller fingre er indberettet og kan medfgre manglende
blodforsyning til disse omrader. | tilfeelde af utilsigtet injektion skal du altid omgaende sgge
leegehjelp.

Jext indeholder natriummetabisulfit, som i sjeeldne tilfelde kan give alvorlige overfglsomheds-
reaktioner inklusive andedratsbesveer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Jext efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Ma ikke nedfryses.



Husk at kontrollere indholdet af glaspatronen i Jext af og til gennem vinduet i etiketten for at
sikre dig, at vaesken stadig er klar og farvelgs. Udskift Jext senest ved udlgbsdatoen eller
tidligere. Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemerker, at oplgsningen er misfarvet eller
indeholder bundfald (faste partikler). Det kan veere en god idé at markere udlgbsdatoen i din
kalender eller dagbog for at sikre dig, at du udskifter Jext i tide.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toiletter eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Jext indeholder:

- Aktivt stof: Adrenalin.
1 ml oplgsning indeholder 1 mg adrenalin (som tartrat).
Jext 150 mikrogram injicerer en enkelt dosis pa 150 mikrogram adrenalin i 0,15 ml
injektionsoplasning.
Jext 300 mikrogram injicerer en enkelt dosis pa 300 mikrogram adrenalin i 0,3 ml
injektionsoplgsning.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriummetabisulfit (E223), saltsyre og vand til
injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstarrelser
Jext er en oplgsning til injektion i en fyldt pen. Den indeholder en Klar, farvelgs oplgsning i en
glaspatron med latexfri gummipakninger.

Eksponeret naleleengde:
Jext 150 mikrogram: 13 mm
Jext 300 mikrogram: 15 mm

Pakningsstarrelser: 1 fyldt pen. 2x1 fyldt pen.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
ALK-Abellé A/S, Bage Allé 6-8, 2970 Harsholm

Fremstiller
ALK-Abell6 S.A., Miguel Fleta 19, 28037 Madrid, Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i felgende af EEA’s medlemslande under navnet:

@strig, Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Jext
Tyskland, Island, Irland, Italien, Luxembourg,
Holland, Norge, Slovakiet, Spanien, Sverige,
Storbritannien.

Denne indlaegsseddel blev senest @&ndret 13. november 2018




Andre informationskilder

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette produkt kan fas ved at scanne QR-koden pa
indlegssedlen med en smartphone. Samme oplysninger er ogsa tilgeengelige pa felgende
internetplads: www.infoaai.com og pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.



http://www.infoaai.com/

