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Folheto informativo: Informagao para o doente

Jext 150 microgramas solucao injetdvel em caneta pré-cheia
Jext 300 microgramas solucdo injetdvel em caneta pré-cheia
adrenalina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha didvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

- Setiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Jext e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Jext
Como utilizar Jext

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Jext

AN

Contetido da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Jext e para que € utilizado

Jext contém uma solucdo estéril de adrenalina inserida num auto-injetor, para injecdo de
emergéncia de uma dose Unica de adrenalina na parte externa do musculo da coxa (injecdo
intramuscular).

O Jext deve ser utilizado para o tratamento de emergéncia de reagdes alérgicas stibitas com risco
de vida (choque anafildtico) a picadas ou mordeduras de insetos, alimentos ou farmacos ou
exercicio.

Os sintomas que sinalizam o inicio de um choque anafildtico ocorrem minutos apds a exposicao
ao alergénio e incluem: comichdo na pele; erupcdo cutinea saliente (como urticdria); rubor;
inchago dos labios, garganta, lingua, maos e pés; pieira; rouquidao; falta de ar; ndusea; vémito;
caibras do estdbmago e, em alguns casos, perda de consciéncia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Jext

Jext pode ser sempre utilizado durante uma emergéncia alérgica. Se tem alergia
(hipersensibilidade) ao metabissulfito de sédio ou a qualquer outro componente de Jext, o seu
médico terd de o instruir sobre em que circunstancias deverd utilizar Jext. Para mais informacoes
sobre hipersensibilidade aos sulfitos, ver a secc@o: Jext contém metabissulfito de sédio e cloreto
de sddio.
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Jext:

se tiver doencas cardiacas

se tiver tiroide hiperativa

se tiver tensdo arterial elevada

se tiver diabetes

se tiver um tumor na glandula adrenal (feocromocitoma)

se tiver pressao ocular elevada (glaucoma)

se tiver doenca renal ou da prostata

se tiver baixos niveis de potdssio ou altos niveis de cdlcio no sangue
e/ou se for idoso, estiver gravida ou se for uma crianga com menos de 15 kg, pois existe
um maior risco de ter efeitos indesejaveis.

Se tiver asma pode ter um risco aumentado de uma reagdo alérgica grave.

Qualquer pessoa que tenha um episédio de anafilaxia deve consultar o seu médico para testar
substincias as quais possa ser alérgico, para que possam ser estritamente evitadas no futuro. E
importante estar ciente de que uma alergia a uma substincia pode levar a alergias a vdrias
substancias relacionadas.

Se tem alergias alimentares, € importante verificar os ingredientes de tudo o que ingere (incluindo
medicamentos), pois mesmo pequenas quantidades podem causar reacdes graves.

Devera ter sido cuidadosamente instruido pelo seu médico ou enfermeiro sobre quando e como
utilizar corretamente Jext.

As instrucgdes de utilizacdo devem ser cuidadosamente seguidas para evitar uma inje¢do acidental.
Jext s6 deve ser injetado por via intramuscular na parte externa da coxa. Nao deve ser injetado na
nadega devido ao risco de injec@o acidental numa veia.

Adverténcia

A injecdo acidental nas maos ou pés pode resultar na redu¢do do fornecimento de sangue para
essas dreas. Se houver uma injecao acidental nessas dreas, deve ir imediatamente as urgéncias do
hospital mais préximo para tratamento.

Se tiver uma camada de gordura subcutanea espessa, existe o risco de uma dose tnica de Jext ndo
ser suficiente. Uma segunda injecdo pode ser necessdria. Siga cuidadosamente as instrugdes de
utilizagdo fornecidas na seccdo 3.

Pode ocorrer laceracdo se a injecdo for dada por outra pessoa que nao o doente e se a perna do
doente ndo estiver imobilizada durante a injec@o. Para evitar lesdes, as instrucdes de utilizagao
fornecidas na sec¢do 3 devem ser cuidadosamente seguidas.

Outros medicamentos e Jext

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Isto € especialmente importante se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
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e Antidepressivos, como antidepressivos triciclicos ou inibidores da monoamina oxidase
(inibidores MAO).

e Medicamentos para o tratamento da doenca de Parkinson, como inibidores da catecol-O-
metil transferase (inibidores COMT) e levodopa.

e Medicamentos que podem fazer o coragdo sensivel a batimentos irregulares (arritmias),

como digitdlicos e quinidina.

Medicamentos para doencas da tiroide (como a levotiroxina).

Medicamentos que facilitam a respiragao; utilizados para a asma (teofilina).

Medicamentos utilizados no trabalho de parto (oxitocina).

Medicamentos utilizados para tratar alergias como difenidramina, clorfeniramina (anti-

histaminicos de primeira geragao).

Medicamentos alfa- e beta-bloqueantes para doencas cardiacas.

e Medicamentos que atuam no sistema nervoso parassimpdtico que regulam as fungdes
inconscientes do organismo, como os batimentos cardiacos e a fungdo pulmonar
(parassimpaticoliticos, parassimpaticomiméticos).

Os doentes diabéticos devem monitorizar cuidadosamente os niveis de glicose apds o uso de Jext,
pois a adrenalina pode aumentar o nivel de glicose no sangue.

Jext com élcool
O élcool pode aumentar o efeito da adrenalina.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A experiéncia de utilizacdo de adrenalina durante a gravidez € limitada. Se estiver gravida, ndo
hesite em utilizar Jext em caso de emergéncia, pois a sua vida e a do seu bebé podem estar em
perigo.

Nao se espera que Jext tenha qualquer efeito sobre criancas a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvével que a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas seja afetada pela administracdo de
uma injecao de adrenalina, mas pode ser afetada por uma reagdo anafildtica. Se for afetado, nao
conduza.

Jext contém metabissulfito de sddio e cloreto de sédio.
Jext contém metabissulfito de sédio, que pode causar, raramente, reacdes alérgicas graves
(hipersensibilidade) e dificuldade respiratéria (broncoespasmo). O seu médico deve instrui-lo
sobre as circunstancias em que Jext deve ser utilizado.

Jext contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, praticamente isento de sddio.

3. Como utilizar Jext

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Certifique-se de que compreende em que situagdes deve utilizar Jext. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Dose
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Adultos e criancas com mais de 30 kg — a dose recomendada para emergéncias alérgicas € de 300
microgramas de adrenalina para injecao no musculo externo da coxa (via intramuscular).

Criancas entre 15 kg e 30 kg - a dose recomendada para emergéncias alérgicas é de 150
microgramas de adrenalina para inje¢cao no musculo externo da coxa (via intramuscular). Lembre-
se: a dose correta de Jext depende do peso corporal. A dose terd de ser aumentada a medida que a
crianga se desenvolve e terd de ser discutida com o seu médico.

Se notar sinais de uma reagdo alérgica aguda, utilize Jext imediatamente, através da roupa, se
necessdrio. Apos a utilizacdo, algum liquido permanecerd no auto-injetor, mas nio poderd ser
reutilizado.

As vezes, uma tnica dose de adrenalina pode nio ser suficiente para reverter completamente os
efeitos de uma reagdo alérgica grave. Por esta razao, é provavel que o seu médico lhe prescreva
mais do que um Jext. Se os seus sintomas ndo melhoraram ou pioraram dentro de 5 a 15 minutos
apds a primeira injec@o, voc€ ou a pessoa que o acompanha deve dar uma segunda injecdo. Por
esta razdo, deve ter sempre consigo mais do que uma Jext.

Modo de administracio

O Jext foi concebido para injetar através da roupa ou diretamente através da pele na parte exterior
da coxa.

O Jext deve ser empurrado firmemente contra a parte externa da coxa na maior parte do musculo
da coxa. Quando empurra o Jext firmemente para dentro da coxa, serd libertado um &mbolo
ativado por mola, que empurra a agulha escondida através do selo na extremidade da protecdo
preta da agulha, para o misculo da coxa e injeta uma dose de adrenalina.

As instrucdes de utilizagc@o de Jext fornecidas abaixo devem ser cuidadosamente seguidas.

Jext apenas deve ser injetado na parte externa da coxa.
Nao deve ser injetado na nadega (rabo).

Instrucdes de utilizacdo

Antes de precisar de o utilizar, deve familiarizar-se totalmente com o Jext, para saber quando e
como este deve ser utilizado. Durante as instrucdes sobre a utilizacdo correta de Jext, o seu
médico pode utilizar um Jext de treino para garantir que voc€ e os seus familiares e quaisquer
outros membros da familia ou prestadores de cuidados estdo confiantes sobre o que fazer quando
ocorrer uma emergéncia alérgica.

E recomendado que os seus familiares, prestadores de cuidados ou professores também sejam
instruidos sobre a utilizagdo correta de Jext. Se for um prestador de cuidados, deve instruir o
doente a ndo se mover e, se necessdrio, imobilizar a perna do doente durante a injecdo para
minimizar o risco de laceracgao.

A caneta € de utilizacdo Unica e nao pode ser reutilizada.

Siga estas instrucdes apenas quando estiver pronto para utilizar o Jext.

- Nunca coloque o polegar, os pés ou a mao sobre a protecdo preta da agulha, pois é aqui que a
agulha sai.

- Nao retire a tampa amarela até precisar utilizar Jext.
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Para uma administracdo correta, observe os diagramas e siga as etapas seguintes:

Depois de usar

Ponta preta

1. Segure o injetor Jext na sua mdo dominante (a que utiliza para
escrever) com o polegar préximo da tampa amarela.

2. Retire a tampa amarela com a outra mao.

3. Coloque a ponta preta do injetor contra a parte externa da coxa,
segurando o injetor num angulo reto (aproximadamente 90°) a coxa.

4. Empurre firmemente a ponta preta contra a parte externa da coxa até
ouvir um "clique", que confirma que a injecdo comecgou e, em seguida,
mantenha-a pressionada. Segure o injetor firmemente no lugar contra a
coxa por 10 segundos (contagem lenta até 10) e remova. A ponta preta
estender-se-4 automaticamente e ocultard a agulha.

5. Massaje a drea de injecao durante 10 segundos. Procure ajuda médica
imediata. Ligue 112, peca uma ambulancia, diga anafilaxia.
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A janela de inspe¢do no rétulo € preenchida por uma haste pléstica colorida (branca no Jext 300 e
azul no Jext 150) para confirmar que o auto-injetor foi ativado e que a solucdo de adrenalina foi
injetada.

Uma pequena bolha de ar pode estar presente no Jext. Nao afeta a forma como o produto
funciona.

Mesmo que a maior parte do liquido permaneca no Jext apds a utilizacdo, ele ndo pode ser
reutilizado.

Jext estd concebido como tratamento de emergéncia. Deve sempre pedir ajuda médica
imediatamente apés utilizar Jext. Ligue 112, chame uma ambulédncia e diga 'anafilaxia' mesmo
que os sintomas parecam estar a melhorar. Precisard ir ao hospital para observacdo e tratamento
posterior, conforme necessario. Isto porque a reagcdo pode voltar a acontecer algum tempo depois.

Enquanto espera pela ambulancia, deve deitar-se com os pés levantados, a menos que isso o deixe
sem fblego, caso em que deve ficar sentado. Peca a alguém para ficar consigo até que a
ambulancia chegue, no caso de se sentir mal novamente.

Os doentes inconscientes devem ser colocados de lado na posi¢ao de seguranca.

Informe o profissional de satide de que recebeu uma injecdo intramuscular de adrenalina. Pode
também entregar o Jext utilizado para eliminagao segura.

Se utilizar mais Jext do que deveria

Em caso de sobredosagem ou injecao acidental de adrenalina, deve sempre procurar ajuda médica
imediata. Deve consultar o seu médico para substituir o Jext utilizado o mais rapidamente
possivel.

A sua pressao arterial pode subir acentuadamente. A sobredosagem pode causar um aumento
suibito da pressdo arterial, batimentos cardiacos irregulares, funcdo renal anormal, reducdo do
fluxo sanguineo e acumulacio de liquido nos pulmdes.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis baseiam-se na experiéncia de utilizacdo da adrenalina.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Tremor

- Reacdes no local da inje¢c@o, como contusdes, dor e inchaco

- Tonturas

- Desmaio

- Dor de cabeca (cefaleia)

- Sensac¢do de formigueiro ou sensacdo de dorméncia

- Sensag¢do de batimentos cardiacos rdpidos ou irregulares

- Rigidez muscular
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- Nauseas

- VOmitos

- Boca seca

- Diminui¢do do fornecimento sanguineo nas maos e pés em caso de injecdo acidental nessas

areas

- Aumento da pressao arterial

- Sensac¢do de fraqueza

- Transpiracdo (sudorese)

- Desconforto ou dor no peito

- Alteragcdes no sangue, como aumento dos niveis de acticar no sangue, diminuicido dos niveis
de potdssio e acumulacio prejudicial de 4cido no organismo.

Injecdo acidental de adrenalina nos dedos das maos ou dos pés foi reportada e pode resultar em
diminuicao do fornecimento de sangue para essas dreas, bem como calafrios, palidez, sensacio de
formigueiro e dorméncia, hematomas, dor, sangramento e inchagco no local da injecdo. Em caso
de injecdo acidental, procure sempre ajuda médica imediata. Jext contém metabissulfito de s6dio
que pode causar, raramente, reacdes de hipersensibilidade graves, incluindo dificuldade em
respirar.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Jext
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem exterior
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar abaixo de 25°C.

Nao congelar.

Por favor, lembre-se de verificar o conteido do cartucho de vidro do Jext através da janela no
rétulo de vez em quando para se certificar de que o liquido ainda estd limpido e incolor. Substitua
Jext pela data de validade ou antes desta. Nao utilize este medicamento se notar que a solucio
estd descolorada ou contém precipitado (particulas sélidas). Poderd achar qtil colocar a data de
validade no seu calendario ou didrio para garantir que substitui o Jext a tempo.
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Jext é fornecido num estojo de plastico para o proteger durante o transporte ou conservacao. O
Jext deve ser retirado do estojo de transporte antes de ser utlizado e durante a inspecdo do Jext.
Coloque novamente o Jext no estojo de transporte apds a inspecao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Jext

A substéncia ativa € a adrenalina.

1 ml de solug@o contém 1 mg de adrenalina (sob a forma de tartarato).

Jext 150 microgramas injeta uma dose Unica de 150 microgramas de adrenalina em 0,15 ml de
solucdo injetavel.

Jext 300 microgramas injeta uma dose unica de 300 microgramas de adrenalina em 0,3 ml de
solucdo injetavel.

Os outros componentes s30:
Cloreto de Sédio,

Metabissulfito de sodio (E223),
Acido cloridrico,

Agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Jext e conteido da embalagem

Jext € uma solucdo injetdvel em caneta pré-cheia. Contém uma solucdo limpida e incolor dentro
de um cartucho de vidro com selos de borracha sem latex. A caneta pré-cheia vem num estojo de
plastico.

Comprimento da agulha exposta:
Jext 150 microgramas: 13 mm
Jext 300 microgramas: 15 mm

Dimensdes das embalagens: Embalagem tnica com 1 caneta pré-cheia. Embalagem multipla com
2 canetas pré-cheias.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autoriza¢do de Introducdo no Mercado
ALK-Abell6 A/S, Bgge Allé 6-8, DK-2970 Hgrsholm

Fabricante
ALK-Abell6 S.A., Miguel Fleta 19, ES-28037 Madrid

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

Austria, Bélgica, Bulgdria, Crodcia, Chéquia, | Jext
Dinamarca, Finlandia, Franca, Alemanha,
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Hungria, Islandia, Irlanda, Itdlia, Litulnia,
Luxemburgo, Paises Baixos, Polénia, Portugal,
Noruega, Roménia, Eslovdquia, Eslovénia,
Espanha, Suécia, Reino Unido.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao

Informagdes pormenorizadas e atualizadas sobre este produto estdo disponiveis digitalizando o
c6digo QR incluido no Folheto Informativo, com um smartphone. A mesma informagdo também
estd disponivel no seguinte sitio da internet:




