Sp. zn. sukls236965/2024 ] ]

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Jext 150 mikrogrami injekcni roztok v predplnéném peru
Jext 300 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jext 150 mikrogrami: jedno pfedplnéné pero obsahuje jednu davku 0,15 ml injekéniho roztoku
obsahujiciho 150 mikrogramu epinefrinu (znamy téz jako adrenalin), ve formé tartratu.
Jext 300 mikrogramti: jedno piedplnéné pero obsahuje jednu davku 0,30 ml injekéniho roztoku
obsahujiciho 300 mikrogramu epinefrinu (znamy téz jako adrenalin), ve formé tartratu.
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg epinefrinu (znamy téz jako adrenalin), ve formé tartaratu.
Pomocné latky se znamym U¢inkem (Jext 150 mikrogramu): disific¢itan sodny (E223) 0,086 mg/davka.
Pomocné latky se zndmym t¢inkem (Jext 300 mikrogramt): disificitan sodny (E223) 0,171 mg/davka.
Jext obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok v pfedplnéném peru.
Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Jext je indikovan k urgentni 1écbé zavazné alergické reakce (anafylaxe) zptisobené bodnutim nebo
bodnutim hmyzem, potravinami, 1éky nebo jinymi alergeny, stejné jako idiopatické anafylaxe nebo
anafylaxe vyvolané namahou.

4.2  Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Pediatricka populace

Pacienti s télesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg:

Obvykla davka je 150 mikrogramd.

Davku niz§i nez 150 mikrogramu nelze u déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 15 kg podavat s
dostate¢nou presnosti. Proto se Jext nedoporucuje pouzivat, pokud neni ohroZen Zivot nebo chybi
doporuceni 1ékare.

Détem a dospivajicim s télesnou hmotnosti nad 30 kg se ma predepsat ptipravek Jext 300 mikrograma.

Pouziti u dospélych s télesnou hmotnosti nad 30 kg:
Obvykla davka je 300 mikrogramd.




Dospéli s vyssi hmotnosti mohou potiebovat vice nez jednu injekci, aby se predeslo projevim
alergické reakce.
Pacientlim s télesnou hmotnosti mezi 15 kg a 30 kg se ma predepsat pripravek Jext 150 mikrogramii.

Pocatecni davka se ma podat, jakmile jsou rozpoznany ptiznaky anafylaxe.

Uginna davka se obvykle pohybuje v rozmezi 0,005 az 0,01 mg/kg, ale v nékterych piipadech mohou
byt nutné vyssi davky.

Pokud nedojde ke klinickému zlepsSeni nebo pokud dojde ke zhorSeni stavu, miize byt 5 az 15 minut po
prvni injekci podana druha injekce Jextu. Pacientim se doporucuje predepsat 2 injekcni pera Jext, aby
je mohli mit stale u sebe.

Zptisob podani

Intramuskularni podani.

K jednordzovému pouziti.

Jext je urcen k intramuskularnimu podani do anterolateralni ¢asti stehna.
Je uzptisoben k podavani pres odév nebo piimo do kize.

K urychleni vstiebavani se doporucuje masaz v misté vpichu.
Podrobny navod k pouziti naleznete v bodé¢ 6.6.

Pacient/pecovatel ma byt informovan, Ze po kazdém pouziti ptipravku Jext:
e ma okamzité vyhledat 1ékarskou pomoc, zavolat rychlou lékafskou pomoc a nahlasit
»anafylaktickou reakci®, i kdyz se zd4, Ze se priznaky zlepsily (viz bod 4.4).
e Pacienti pii védomi maji lezet nejlépe se zdvizenyma nohama, pii potiZich s dychanim by se
vSak méli posadit. Pacienti v bezvédomi maji byt uloZeni na bok do stabilni polohy.
e Pacient by mél nejlépe zlstat s jinou osobou, dokud nepfijede 1€¢kaiska pomoc.

4.3 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné jednoznacné kontraindikace pro pouziti Jext v ptipad€ naléhavé alergické reakce.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Nesundavejte zluty bezpecnostni uzaver, dokud nebudete pripraveni k aplikaci.

Jext se podava do anterolateralni oblasti stehna. Injekce se podava ihned po pevném pfitlaceni
¢erného hrotu injek¢éniho pera na kizi nebo jiny povrch. Pacienti maji byt pouceni, aby si Jext
nepodavali do hyzd'ového svalu kvili riziku ndhodného vstiiknuti do zily.

Pacient ma byt poucen, aby ihned po podani prvni davky zavolal na ¢islo 112, vyzadal si rychlou
lékatskou pomoc a nahlasil anafylaktickou reakci, aby mohl byt priibéh anafylaktické reakce peclive
sledovan a v pifipadé potieby byla poskytnuta dalsi 1écba.

Pacient/oSetfovatel ma byt informovan o moznosti dvoufazové anafylaktické reakce, ktera se projevuje
opakovanym vyskytem piiznaki n¢kolik hodin po pocate¢nim odeznéni ptiznaki. U pacientl s
astmatem miZze byt zvySené riziko zavazné anafylaktické reakce.

Pomocné latky

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery miize vzacné zpusobit zadvazné
hypersenzitivni reakce, v¢éetné anafylaktickych pfiznakt a bronchospasmu u citlivych osob, zejména u
osob s astmatem. Pacienti s témito stavy musi byt peclivé pouceni o tom, za jakych okolnosti mohou
Jext pouzivat.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté bez sodiku.

Vzhledem ke zvySenému riziku nezadoucich u¢inkti po podani epinefrinu je tfeba vénovat zvlastni
pozornost pacientiim s kardiovaskularnimi onemocnénimi, véetne anginy pectoris, obstrukéni
kardiomyopatie, srdecni arytmie, cor pulmonale, aterosklerdzy a hypertenze.

Zvlastni opatrnosti je tifeba také u pacientii s hypertyredzou, feochromocytomem, glaukomem s
uzavienym thlem, t€Zkou poruchou funkce ledvin, adenomem prostaty s rezidualni moci,
hyperkalcémii, hypokalémii a diabetem.

Opatrnosti je tieba také u starSich osob a t€¢hotnych pacientek.

V ptipadé podani injekce osetfovatelem ma byt pacient poucen, Ze se nesmi hybat. Noha pacienta ma
byt béhem aplikace injekce znehybnéna, aby se snizilo riziko poranéni. Ptipravek je urcen pouze k
jednorazovému pouziti a nelze je pouzit opakovaneé.

U pacientt se silnou podkozni tukovou vrstvou existuje riziko, Ze epinefrin bude podan do podkozni
tkané, coz miize mit za nasledek pomalejsi absorpci epinefrinu (viz bod 5.2) a suboptimalni uc¢inek.
Tato skutecnost mtize mit za nasledek potebu druhé injekce Jextu (viz bod 4.2).

Periferni ischemie po nahodném podéni injekce do rukou nebo nohou mutize zpiisobit snizeni pratoku
krve do prilehlych oblasti v dlisledku vazokonstrikce.

VSsichni pacienti, kterym je Jext predepsan, maji byt dikladn€ pouceni o indikacich k pouziti a o
spravném zpusobu podani (viz bod 6.6). Dirazné se také doporucuje, aby nejblizsi okoli pacienta
(napt. rodice, oSetfovatelé, ucitelé) bylo proskoleno ve spravném pouzivani Jextu pro ptipad, Ze by
byla v krizové situaci nutna pomoc.

Od ziskani Jextu k alergické reakci vyzadujici epinefrin ¢asto uplyne dlouha doba. Pacienti maji byt
pouceni, aby Jext pravidelné kontrolovali a zajistili jeho vyménu po uplynuti data spotieby.

Pacienti maji byt upozornéni na ptidruzené alergeny a maji byt vySetfeni, aby se urcily jejich
specifické alergeny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Opatrnosti je tieba u pacientd uzivajicich léky, které mohou zvysSovat nachylnost srdce k arytmiim,
véetné digitalisu a chinidinu. Uginky epinefrinu mohou byt zesileny tricyklickymi antidepresivy,
inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO) a inhibitory katechol-O-metyltransferazy (inhibitory
COMT), hormony §titné zlazy, theofylinem, oxytocinem, parasympatolytiky, nékterymi
antihistaminiky (difenhydramin, chlorfeniramin), levodopou a alkoholem.

Epinefrin zptisobuje inhibici sekrece inzulinu, a proto zvysSuje hladinu glukézy v krvi. Pfi podavani
epinefrinu diabetickym pacientim miize byt nutné zvysit davku inzulinu nebo peroralnich antidiabetik.
Alfa a beta stimulac¢ni G€inek epinefrinu mtze byt inhibovan soucasnym uZzivanim alfa a beta
blokatorti a parasympatomimetik.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Klinické zkuSenosti s 1éEbou anafylaxe v t€hotenstvi jsou omezené.

Epinefrin 1ze v t¢hotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud potencialni pfinos pfevazuje nad moznym

rizikem pro plod.

Kojeni



Epinefrin neni biologicky dostupny pro peroralni podani. Neoc¢ekava se, Ze by epinefrin vyluovany
do matefského mléka mél n¢jaky vliv na kojené dité.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné klinické tdaje o plodnosti pfi pouziti pfipravku Jext.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Jext nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji,
nicméné pacientim se doporucuje, aby po podani epinefrinu nefidili motorova vozidla ani
neobsluhovali stroje, protoze budou ovlivnéni ptiznaky anafylaktické reakce.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn profilu bezpecnosti

Nezadouci ucinky spojené s aktivitou alfa a beta receptorti epinefrinu mohou zahrnovat u¢inky na
kardiovaskularni systém i nezadouci uc¢inky na centralni nervovy systém.

Tabulkovy seznam nezadoucich tcinki
Nasledujici tabulka vychazi ze tii klinickych studii a také ze zkuSenosti s uzivanim epinefrinu po
uvedeni na trh. Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit.

Ttida organovych systémi Nezadouci ucinky
Poruchy metabolismu a vyzivy Hyperglykémie, hypokalémie, metabolicka acidoza
Poruchy nervového systému Ttes, zavrate, bolest hlavy, parestézie, hypestézie

Palpitace, tachykardie, angina pectoris, arytmie,

Srdecni poruchy stresova kardiomyopatie, synkopa

Cévni poruchy Periferni ischemie*, zvySeny krevni tlak™**

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, zvraceni, sucho v ustech

Poruchy svalové a kosterni

o Svalova ztuhlost
soustavy a pojivové tkang

Celkové poruchy a reakce v mist¢ | Reakce v misté injekce*, astenie, hyperhidroza,
aplikace nepiijemné pocity na hrudi

*  Pfi nahodném podani injekce do prsti a rukou se mohou objevit lokalni pfiznaky periferni ischemie, véetné
pocitu chladu v mist¢ vpichu, bledosti, parestézie a hypestézie, a také lokalni reakce jako jsou podlitiny v

misté vpichu, bolest, krvaceni a otok.
**  Byly hlaSeny ojedin€lé ptipady hypertenze a hypertenzni krize.

Bylo prokazano, Ze epinefrin aktivaci adrenergnich receptort vyvolava v organismu nekolik ucinkd,
vcetné hyperglykémie, hypokalémie a metabolické acidozy. Tyto ucinky nebyly pii pouziti
epinefrinovych injek¢nich per hlaseny.

Popis vybranych nezddoucich ucinkt
Jext obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mtze vzacné zplisobit zavazné alergické reakce, vcetné
anafylaktickych pfiznakti a bronchospasmu (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Predavkovani nebo neimysiné intravaskularni podani epinefrinu mtize zpasobit krvaceni do mozku a
komorové arytmie v dusledku prudkého zvySeni krevniho tlaku. Mohou se vyskytnout ischemie a
nekrozy myokardu a také poskozeni ledvin. Smrtelné nasledky miize mit také plicni edém v diisledku
periferniho zzeni cév spolu se srde¢ni stimulaci.

Plicni edém Ize 1€cit alfa-blokatory, jako je fentolamin. V piipadé€ arytmii lze tyto 1éCit beta blokatory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: srde¢ni stimulancia, kromé srdec¢nich glykosidi, adrenergnich a
dopaminergnich latek.
Kod ATC: C01CA24.

Epinefrin je katecholamin, ktery stimuluje sympaticky nervovy systém (alfa i beta receptory), ¢imz
dochazi ke zvyseni srde¢ni frekvence, srde¢niho vydeje a koronarniho obéhu. Epinefrin svym
pusobenim na beta receptory na hladkém svalstvu pridusek zptisobuje uvolnéni hladkého svalstva
pradusek, coz zmiriiuje sipani a dusnost.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Epinefrin je ptirozené se vyskytujici latka v téle, produkovana dieni nadledvin a vylu¢ovana v reakci
na namahu nebo stres. V téle je rychle inaktivovan, predev§im enzymy COMT a MAO. Jatra jsou
bohata na tyto enzymy a jsou dulezitym, i kdyZ ne zadsadnim ¢lankem v procesu odbouravani. Velka
¢ast davky epinefrinu se vylucuje jako metabolity moci.

Plazmaticky polocas epinefrinu je ptiblizné 2,5 minuty. Lokalni vazokonstrikce v§ak mize zpozdit
absorpci, takze G¢inky pretrvavaji déle, nez by se dalo o¢ekavat na zakladé biologického polocasu. K
urychleni vstfebavani se doporucuje masaz mista vpichu.

V prizkumné farmakokinetické a farmakodynamické studii byly ¢asové kiivky primérné plazmatické
koncentrace bifazické s prvnim vrcholem pfiblizn€ za 8 — 10 minut, po kterém nasledoval pomalejsi
nartst az do dosazeni druhého vrcholu (platd) pfiblizn€ 30 — 40 minut po podéani Jextu. Tvar
jednotlivych plazmatickych casové-koncentra¢nich profilti vSak vykazoval vysokou variabilitu.
Vysledky naznacuji, Ze absorpce epinefrinu u osob se silnou vrstvou podkozniho tuku (tj. STMD, skin
to muscle depth > 20 mm) je pomalejsi nez u osob s tenc¢i vrstvou podkozniho tuku.

Ackoli expozice plazmy po podani Jextu ve srovnani s nitrosvalovou injekei byla v prvnich

16 minutach u celkové populace zjevné srovnatelna, pii hodnoceni expozice plazmy u podskupiny se
silnou vrstvou podkozniho tuku (kohorta STMD), byla tato expozice celkove nizsi (az 30 minut) u
Jextu ve srovnani s manualni nitrosvalovou injekci u podskupiny se silnou vrstvou podkozniho tuku
(kohorta STMD > 20 mm). Bodové odhady poméru pro Jext a manualni nitrosvalovou injekci byly
0,39 (90 % C1 0,20 - 0,75) pro AUCo-8 mins,, 0,56 (90% CI 0,31 - 0,99) pro AUCo.16 mins @ 0,66 (90% CI
0,39 - 1,12) pro AUC-30 mins » c0Z ukazuje na konzistentné nizsi expozici v prvnich 30 minutach po
podani ptipravku Jext ve srovnani s manualni nitrosvalovou injekci v podskupiné s tloustkou
podkozni tukové vrstvy > 20 mm.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Epinefrin se k 1écbé alergickych stavli pouziva jiz mnoho let. Nejsou k dispozici zadné relevantni
udaje z predklinickych studii.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

chlorid sodny

disific¢itan sodny (E223)

kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH)
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k absenci studii kompatibility se tento 1éCivy pfipravek nesmi misit s jinymi léCivymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem.

Jext je dodavan v plastovém pienosném pouzdre, které chrani Jext pfi pienaseni nebo skladovani
pacientem/oSetfovatelem. Jext se ma pred pouzitim a pii kontrole vyjmout z ptenosného pouzdra. Po
kontrole se ma Jext vratit do pfenosného pouzdra.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno predplnéné pero (jednodavkové pero) se sklada z injekéniho pera s kazetou. Kazeta je vyrobena
ze skla (tfidy I), utésnéna Sedym pistem z brombutylové pryze bez latexu a tésnénim z brombutylové
pryze bez latexu s hlinikovym uzavérem. Injekcni pero a pouzdro jsou vyrobeny z plastu.

Délka vystavené jehly:

Jext 150 mikrogramii: 13 mm

Jext 300 mikrogramui: 15 mm

Velikost baleni:

Jednodavkové baleni s 1 pfedplnénym injekénim perem.
Vicecetné baleni se 2 predplnénymi injekcnimi pery.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Jext je ur€en pouze na jedno pouziti a je navrzen tak, aby jeho aplikace byla jednoducha.

Predplnéné injekéni pero se ovlada jednoduchym zatla¢enim ¢erného hrotu injek¢éniho pera do vnéjsi
strany stehna. Tim se aktivuje pist, ktery protlaci skrytou jehlu pfes membranu na ¢erné $picce
injek¢niho pera do svalu a vstiikne davku epinefrinu. Lze jej podavat i pfes odév.

Jext 150 mikrogramt obsahuje injekci 1,4 ml epinefrinu 1 mg/ml, ktera je navrzena tak, aby pfi

aktivaci podala jednu davku (0,15 ml) 150 mikrogramt epinefrinu. Po aktivaci injek¢niho pera zlstane
v pfedplnéném injekénim peru 1,25 ml. Nepouzity roztok zlikvidujte.



Jext 300 mikrogramti obsahuje 1,4 ml injekéniho epinefrinu 1 mg/ml, ktery je navrzen tak, aby po
aktivaci podal jednu davku (0,30 ml) 300 mikrogrami epinefrinu. Po aktivaci injek¢éniho pera ztistane
v predplnéném injekénim peru 1,1 ml. Nepouzity roztok zlikvidujte.

V Jextu se mize vyskytnout mala vzduchovéa bublina. Nem4 zadny vliv na pouziti ani na G¢innost
pripravku.

Pro pacienty, oSetfovatele a oSetfujici 1ékate jsou k dispozici vyukové materialy tykajici se spravného
pouzivani, uchovdvani a péce o Jext, v€etné tréninkového pera Jext bez jehly a epinefrinu, které je
urceno k nacviku nebo zaskoleni uzivateli ve spravném pouzivani Jextu. Poznamka: zluty
bezpe&nostni uzavér zabraiiuje aktivaci zatizeni a ma byt sejmut t&sné ped podanim injekce. Cerny
hrot injekéniho pera musi byt mimo dosah ruky.

Pfed pouzitim Po pouziti

1 -
-€— /luty uzdvér

| «——— Okénko —— =[]

barevnd plastovd linka
viditelnd v okénku po

powiti (bild u Jext 300 a
ul modra u Jext 150) |
~«— Cerny hrot ————=

injekéniho pera

1. Uchopte Jext do dominantni ruky (ruky, kterou piSete) a palec polozte co
nejblize zlutému uzavéru.

2. Druhou rukou sejméte zluty uzaveér.

3. Prilozte cerny hrot injek¢niho pera k vnéjsi strané stehna a drzte ho v
pravém uhlu (pfiblizné 90°) ke stehnu.

4. Pevné zatlacte Cerny hrot do vnéjsi strany stehna, dokud neuslysite
"cvaknuti" potvrzujici zahajeni vpichu, a poté jej drzte zatlaeny. Injekéni
pero drzte pevné v misté vpichu do stehna po dobu 10 sekund (pomalu
pocitejte do 10) a poté jej vytahnéte. Cerny hrot se automaticky vysune a
skryje jehlu.




5. Masirujte oblast vpichu po dobu 10 sekund. Okamzité vyhledejte
1ékarskou pomoc. Zavolejte na tisfiovou linku 112, pozadejte o sanitku a
uved'te ,,anafylaxe®.

Opatfeni, kterd je tfeba sdélit pacientiim/oSetfovatelim po kazdém pouziti ptipravku Jext, viz bod 4.2.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pravideln¢ kontrolujte roztok ptes okénko jednotky, abyste se ujistili, Ze je roztok ¢iry a bezbarvy, bez
viditelnych ¢astic.

Pokud je roztok zbarveny, obsahuje srazeniny nebo je po datu spotieby, zlikvidujte pfedplnéné pero a
porid’te si nové.

Datum doby pouzitelnosti ("EXP") je uvedeno na obalu a pfipravek Jext se nemd po tomto datu
pouzivat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALK-Abell6 A/S

Boge All¢é 6-8

DK-2970 Hersholm

Dansko

8.  REGISTRACNI CiSLO

Jext 150 mikrogrami injekcni roztok v predplnéném peru: 78/109/22-C

Jext 300 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném peru: 78/110/22-C

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 11. 7. 2023

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 12. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 10. 2024



