SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Jext 150 mikrégromm, stungulyf, lausn i afylltum penna
Jext 300 mikrégromm, stungulyf, lausn i afylltum penna
2. INNIHALDSLYSING

Jext 150 mikrogromm: Einn &fylltur penni gefur einn skammt af 0,15 ml stungulyfi, lausn sem
inniheldur 150 mikrogromm af adrenalini (sem tartrat).

Jext 300 mikrogromm: Einn &fylltur penni gefur einn skammt af 0,30 ml stungulyfi, lausn sem
inniheldur 300 mikrogromm af adrenalini (sem tartrat).

1 ml af lausn inniheldur 1 mg af adrenalini (sem tartrat).

Hjélparefni med pekkta verkun (Jext 150 mikrégromm): Natriummetabisulfit (E223)
0,086 mg/skammt.

Hjélparefni med pekkta verkun (Jext 300 mikrégromm): Natriummetabisulfit (E223)
0,171 mg/skammt.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn i &fylltum penna.

Teer og litlaus lausn, an sjaanlegra agna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Jext er etlad til bradamedferdar vid sleemum bradum ofnaemisviobrogdum (bradaofnaemi) vid
skordyrastungum eda skordyrabitum, faedu, lyfjum og 6drum ofnemisvéldum og jafnframt ofnaemi af
6pekktum toga eda ofneemi sem leysist Ur leedingi vid likamspjalfun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born

Sjuklingar sem vega & milli 15 til 30 kg:

Venjulegur skammtur er 150 mikrogromm.

Ekki er heegt ad gefa skammt sem er minni en 150 mikrégromm med nagjanlegri ndkveemni bornum

sem vega minna en 15 kg og pvi er ekki malt med notkun lyfsins nema um brada lifshattu sé ad reeda
0g pa einungis ad laeknisradi. Sjuklingum sem vega meira en 30 kg skal avisa Jext 300 mikrégréomm.

Fullordnir sjuklingar sem vega meira en 30 kg:
Venjulegur skammtur er 300 mikrogromm.
Fullordnir sem eru pyngri geetu purft fleiri en eina inndaelingu til pess ad sla & ofnemisvidbrdgo.
Sjuklingum sem vega milli 15 og 30 kg & ad avisa Jext 150 mikrégromm.
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Gefa skal upphafsskammt um leid og einkenni bradaofnaemis koma i ljos.

Virkur skammtur er venjulega a bilinu 0,005-0,01 mg/kg en i sumum tilvikum geta steerri skammtar
reynst naudsynlegir.

Ef enginn bati naest eda astandid versnar, ma gefa adra inndalingu med vidbotarskammti af Jext 5-
15 minatum eftir fyrstu inndeelinguna. Mealt er med pvi ad sjuklingum sé avisad tveimur Jext pennum
sem peir skulu alltaf hafa medferdis.

Lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

Einnota.

Jext & ad gefa i vOdva, hlidlegt & framanverdu laeri.

Penninn er hannadur pannig ad haegt er ad stinga hvort sem er beint i hiid eda i gegnum fatnad.

Rédlagt er ad nudda sveedid i kringum stungustadinn til pess ad flyta fyrir frasogi.
Visad er i kafla 6.6 vardandi ndkvaeemar notkunarleidbeiningar.

Sjuklingur/ummonnunaradili parf ad vera upplystur um eftirfarandi vid hverja notkun Jext:

e Hringja tafarlaust eftir leeknishjélp, bidja um sjukrabil og tilkynna um bradaofnemi jafnvel p6 ad
einkenni virdist vera ad minnka (sja kafla 4.4).

e Sjuklingar med medvitund eiga helst ad liggja Gtaf med haerra undir fétum en ef peir eru med
ondunarerfidleika eiga peir ad sitja uppréttir. Medvitundarlausa sjuklinga & ad leggja & hlid i leesta
hlidarlegu.

e Ef mogulegt er, & annar adili ad vera hja sjaklingi par til leeknishjalp berst.

4.3 Frabendingar

pad eru engar pekktar frabendingar sem mala algerlega gegn notkun Jext vid bradaofnami.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Fjarlaegid ekki gulu hettuna fyrr en komid er ad notkun.

Jext & ad gefa hlidleegt i framanvert lzeri. Inndeeling hefst um leid og svortu nalarhlifinni &
sjalfvirka inndalingartaekinu er pryst pétt ad hidinni eda 6oru yfirbordi.

Radleggja & sjuklingum ad deela ekki Jext i rassvéova (gluteus maximus) vegna hettu a ad lyfinu veroi
fyrir slysni deelt i blazd.

Radleggja & sjuklingum ad leita bradrar laeknishjalpar med pvi ad hringja i 112, bidja um sjukrabil og
segja bradaofnaemi um leid og lokid er vid gjof fyrsta skammits til pess ad haegt sé ad fylgjast med
bradaofneminu og veita frekari medferd eftir pérfum.

Sjuklingur/ummaonnunaradili a ad vera upplystur um moguleikann & tvifasa bradaofnaemi sem
einkennist af upphaflegri hjéonun og endurkomu einkenna einhverjum Kist. seinna. Sjuklingar sem
einnig hafa astma geta verid i aukinni hettu 4 alvarlegu bradaofnaemi.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur natriummetabisulfit sem getur i mjog sjaldgeefum tilvikum valdid svaeesnum
ofnemisvidbrogdum, p.m.t. brédaofnemiseinkennum og berkjukrampa hja vidkveemum
einstaklingum, sérstaklega peim sem eru med ségu um astma. Sjuklingum sem eru med ségu um pessa
sjukddma skal leidbeina nakvaemlega vid hvernig adsteedur beri ad nota Jext.



Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Vegna aukinnar hattu & aukaverkunum eftir adrenalingjof skal geeta sérstakrar varudar hja sjuklingum
med hjarta- og &dasjukdoma, p.m.t. éstdduga hjartadng, teppusjukdém i hjarta, hjartslattartruflanir,
heegri hjartabilun (cor pulomnale), eedakdlkun og haprystingur.

Sérstakrar vartdar skal einnig geeta hja sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil, litfiklagexli,
prénghornsgléku, verulega skerta nyrnastarfsemi, kirtilfrumuaxli i blédruhalskirtli sem veldur
pvagleif, kalsiumhakkun i bl6di, kaliumskort i bl6di og sykursyki.

Einnig skal geeta varadar hja éldrudum sjuklingum og pungudum konum.

Ef umdnnunaradili sér um inndaelinguna & ad gefa sjuklingnum fyrirmeli um ad vera kyrr og tryggja &
ao fétleggur sjuklingsins sé hreyfingarlaus medan a inndeelingu stendur til ad draga Ur haettu & ad sar
myndist. Penninn er einnota og ekki ma nota hann aftur.

Haetta er 4 ad adrenalin verdi gefid i vef undir hid hja sjuklingum med pykkt fitulag undir hto, sem
getur haegt a frasogi adrenalins (sja kafla 5.2) og seinkad hamarksverkun. betta getur aukio porf a
annarri inndelingu af Jext (sja kafla 4.2).

Blodpurrd i ttlimum eftir ad lyfinu hefur fyrir slysni verid dalt i hendur eda faetur getur orsakad
minnkad bléoflaedi & nerliggjandi sveedi vegna &daprengingar.

Allir sjuklingar sem fa Jext avisad skulu fa nakvaemar leidbeiningar um &bendingar fyrir notkun og
rétta adferd vio lyfjagjof (sja kafla 6.6). Eindregid er malt med pvi ad nanustu adstandendur sjaklings
(t.d. foreldrar, umonnunaradilar, kennarar) fai einnig leidbeiningar um rétta notkun Jext svo ad peir
geti veitt adstod i neydartilvikum.

Oft getur 1igid langur timi milli pess sem sjaklingurinn faer afhent birgdir af Jext pangad til hann faer
ofnaemisvidbrdgd sem krefjast adrenalingjafar. Radleggja skal sjuklingum ad athuga reglubundid Jext
0g geeta pess ad endurnyja birgdir adur en fyrningartimi rennur Gt.

Sjuklingar eiga ad vera upplystir um skylda ofneemisvalda og & ad rannsaka pegar pad er mégulegt svo
heegt sé ad bera kennsl & sértaeka ofnemisvalda.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem fa lyf sem geta gert hjartad neemara fyrir hjartslattartruflunum,
b.m.t. digitalis og kinidin. Ahrif adrenalins geta aukist af véldum prihringlaga punglyndislyfja,
monoaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) og katek6l-O-metyltransferasa-hemla (COMT-hemla),
skjaldkirtilshorména, teéfyllins, oxytocins, kélinvirkra lyfja, &kvedinna andhistamina (difenhydramin,
klorfeniramin), levoddpa og afengis.

Adrenalin hamlar seytingu insulins og haekkar pvi blodsykursgildi. Naudsynlegt getur verid fyrir
sykursjika sem fé& adrenalin ad auka insulinskammt eda sykursykislyf til inntoku.

Alfa og beta 6rvandi ahrif adrenalins er haegt ad baela med pvi ad nota samhlida alfa- og beta-
blokkandi lyf og jafnframt kolinvirk lyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmorkud klinisk reynsla er af bradaofnemismedferd hja konum & medgongu. Adrenalin ma

einungis nota hja pungudum konum ef hugsanlegur &vinningur vegur pyngra en hugsanleg &heetta fyrir
fostrid.

Brjdstagjof



Adgengi adrenalins er ekkert eftir inntoku; ekki er buist vid ad adrenalin sem hugsanlega beerist i
brjostamjélk geti haft ahrif & brjéstmylking.

Frj6semi
Engar kliniskar upplysingar er varda frjosemi tengt notkun Jext liggja fyrir.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Jext hefur engin eda Overuleg ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar er sjuklingum
radlagt ad aka hvorki né stjorna vélum eftir adrenalingjof vegna peirra dhrifa sem ofnaemisvidbrogadin
hafa a pa.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Aukaverkanir sem tengjast virkni adrenalins & alfa og beta vidtaka geta m.a. verio ahrif & hjarta- og
&0ar og jafnframt aukaverkanir & midtaugakerfio.

Tafla yfir aukaverkanir
Eftirfarandi tafla byggist & premur kliniskum rannséknum sem og reynslu af notkun adrenalins eftir
markadssetningu. Ekki er haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum.

Liffeeraflokkur Aukaverkun
Efnaskinti oa narin Of har blédsykur, kaliumskortur i bl6di,
Pt og g efnaskiptablédsyring
. Skjalfti, sundl, hofudverkur, naladofi,
Taugakerfi . .
snertiskynsminnkun

Hiarta Hjartslattaronot, hradtaktur, hjartadng, takttruflun,

J alagshjartavodvakvilli, yfirlid
AEoar Blédpurrd i utlimum™*, haekkadur bl6dprystingur**
Meltingarfeeri Ogledi, uppkést, munnpurrkur
Stodkerfi og bandvefur Voovastifni
Almennar aukaverkanir og Vidbrogd & stungustad*, prottleysi, ofsvitnun,
aukaverkanir &4 ikomustad Opaegindi fyrir brjésti

*Gjof fyrir slysni i teer, fingur og hendur getur leitt til stadbundinna einkenna af bl6dpurrd i atlimum, p.m.t.
kuldi & stungustad, folvi, ndladofi og snertiskynsminnkun sem og stadbundin einkenni eins og mar & stungustag,
verkir, bleeding og bélga.

**Greint hefur verid fra einangrudum tilvikum haprystings og brads haprystings.

Adrenalin hefur kallad fram ymis ahrif & likamann i gegnum 6rvun & adrenvirka vidtaka, p.m.t.
bl6dsykurshaekkun, blddkaliumlaekkun og blédsyringu. Ekki hefur verid greint fra pessum ahrifum
eftir notkun a sjalfvirku inndaelingarteeki med adrenalini.

Lysing & v6ldum aukaverkunum

Jext inniheldur natriummetabisalfit sem getur i mjog sjaldgaefum tilvikum valdid sveesnum
ofnaemisvidbrégdum p.m.t. bradaofnemiseinkennum og berkjukrampa (sja kafla 4.4, Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun eda gjof adrenalins i &0 fyrir slysni getur leitt til bleedingar i heila eda truflana a
sleglaslatti vegna skyndilegrar bl6dprystingshaekkunar. Bl6dpurrd i hjartavodva og drep og jafnframt
skerding & nyrnastarfsemi geta komid fyrir. Daudsfoll geta einnig ordid vegna lungnabjlgs sem
orsakast af samdreetti Uteeda dsamt drvandi ahrifum & hjarta.

Lungnabjig mé& medhdndla med alfa-blokkum eins og fentélamini. Hjartslattartruflanir ma medhondla
med beta-blokkum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartabrvandi lyf énnur en hjartaglykoésioar, adrenvirk og dépaminvirk lyf; ATC
flokkur: CO1CA24.

Adrenalin er katek6lamin sem orvar sjalfvirka taugakerfid (baedi alfa- og beta-vidtaka) sem eykur
hjartslattartioni, deelugetu hjartans (cardiac output) og bl6dflaedi i kranseedum. Adrenalin veldur
slékun sléttra vodva i berkjum vegna verkunar a beta-vidtaka, sem dregur Ur hveesi vid 6ndun og
andpyngslum.

5.2 Lyfjahvorf

Adrenalin er nattarulegt efni sem myndast i nyrnahettumerg og seytist sem svar vid areynslu eda
streitu. Pad verdur skjott virkt i likamanum, ad mestu leyti fyrir ahrif ensimanna COMT og MAO.
Lifrin inniheldur mikid af pessum ensimum og er mikilveegur, p6 ekki naudsynlegur, vefur i
umbrotsferlinu. Mikill hluti adrenalin skammts skilst Gt sem umbrotsefni i pvagi.

Helmingunartimi adrenalins i plasma u.p.b. 2,5 minutur. Hins vegar getur stadbundinn sedasamdrattur
seinkad frasogi, pannig ao ahrifin geta varad lengur en helmingunartiminn segir til um. Malt er med
ad nudda sveedid umhverfis stungustadinn til pess ad flyta fyrir frasogi.

I kénnunarrannsokn & lyfjahvorfum/lyfhrifum var medalplasmapéttni-timaferill tvifasa par sem fyrsti
toppurinn kom fram innan u.p.b. 8-10 mindtna, sidan var haeg aukning par til seinni toppi var nad
u.p.b. 30-40 minatum eftir inndaelingu Jext. PG var mikill einstaklingsbundinn munur & plasmapéttni-
tima ferlum. Nidurstddur benda til pess ad frasog adrenalins hja sjaklingum med pykkt fitulag undir
hao (p.e. hudpykkt >20 mm) sé haegara en hja peim sem eru med minna fitulag undir hua.

A medan Gtsetning i plasma var greinilega samberileg & milli Jext og inndaelingar i vdva & fyrstu

16 minatunum hja heildarpydi, kom i 1jés pegar upplysingar voru metnar hja hGpnum med pykkt
fitulag undir had (p.e. huopykkt >20 mm) ad Utsetning i plasma i allt ad 30 mindtur var almennt leegri
med Jext samanborid vid handvirka inndalingu i vddva hja hdpnum med pykkt fitulag undir hd (p.e.
hadpykkt >20 mm). Hlutfall & mati vid akvedna punkta & milli Jext og handvirkrar inndalingar i
vodva var 0,39 (90% CI 0,20-0,75) fyrir AUCo-g min; 0,56 (90% CI 0,31-0,99) fyrir AUCo.16 min. 09 0,66
(90% ClI 0,39-1,12) fyrir AUCo-30 min. Sem bendir til stédugt leegri Gtsetningar & fyrstu 30 minGtunum
eftir gjof med Jext samanborid vid handvirka inndaelingu i védva hja hépnum med pykkt fitulag undir
had (p.e. hudpykkt >20 mm).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrenalin hefur verid notad til neydarmedferdar vid ofneemi i morg ar. Engar forkliniskar upplysingar,
sem skipta mali, eru fyrirliggjandi



6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid
Natriummetabisulfit (E223)
Saltsyra (til pH stillingar)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, vegna pess ad rannséknir & samrymanleika hafa ekki
veriod geroar.

6.3 Geymslupol
2ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

Jext kemur i geymsluhulstri ar plasti til ad vernda Jext i flutningi hja stklingi/uménnunaradila eda vid
geymslu. Jext & ad taka ur geymsluhulstrinu fyrir notkun og pad atti ad fjarleegja pegar lyfid er
skodad. Radlagt er ad setja Jext aftur i geymsluhulstrid ad skodun lokinni.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afylltur penni (stakskammta penni) sem samanstendur af sjalfvirku inndaelingartaeki og rorlykju.
Rorlykjan er ar gleri (tegund 1) sem lokud er med latexlausum graum brémdbutyl gammistimpli og
latexlausu bromobutyl gummiloki innan i rafhdadri alhettu.

Sjalfvirka inndaelingartaekid og geymsluhulstrid eru r plasti.

Synileg nalarlengd:
Jext 150 mikrogromm: 13 mm
Jext 300 mikrégromm: 15 mm

Pakkningasteerdir: 1 afylltur penni, 2 afylltir pennar.
Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Jext er einnota afylltur penni sem hannadur er til audveldrar notkunar.

Vid notkun einnota afyllta pennans er svarta inndeelingarendanum einfaldlega pryst a utanvert leerid.
petta virkjar stimpilinn, sem ytir dulinni nalinni i gegnum himnuna & svarta inndzlingarendanum i
vodvann og deelir adrenalinskammti. betta er haegt ad gera i gegnum fatnad.

Jext 150 mikrégromm inniheldur 1,4 ml af adrenalin stungulyfi 1 mg/ml og er hannadur til ad gefa
einn skammt (0,15 ml) sem er 150 mikrogromm af adrenalini, pegar hann er virkjadur. Eftir virkjun
sjalfvirku inndeelingarinnar verda 1,25 ml eftir i afyllta pennanum. Fargid allri afgangslausn.

Jext 300 mikrogromm inniheldur 1,4 ml af adrenalin stungulyfi 1 mg/ml og er gerdur til ad gefa einn
skammt (0,30 ml) sem er 300 mikrogromm af adrenalini, pegar hann er virkjadur. Eftir virkjun
sjalfvirku inndeelingarinnar verdur 1,1 ml eftir i afyllta pennanum. Fargid allri afgangslausn.
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Litil loftbola getur verid i Jext. Pad hefur hvorki ahrif & notkun eda verkun lyfsins.

Freedsluefni um rétta notkun, geymslu og medhondlun Jext eru i bodi fyrir leekna, sjuklinga og
umdnnunaradila par @ medal Jext pjalfunarpenni &n nalar eda adrenalins til ad &fa eda kenna 6drum

rétta notkun Jext.

Athugid: Gula hettan kemur i veg fyrir virkjun pennans og hana ma ekki fjarlaegja fyrr en inndzelingar
er porf. Halda skal svarta inndelingarendanum fra hendinni

Fyrir notkun Eftir notkun

-af— Gul hetta

| - skiar >

Litadur
plaststimpill
sjaanlegur i

skjanum eftir

notkun (hvitur a
Jext 300 og
blar 4 Jext 150)
-af— Svartur —»

inndaelingarendi

1. Taktu um Jext pennann med radandi hendi (peirri sem pu skrifar med)
med pumalfingur nast gulu hettunni.

2. Dragdu gulu hettuna af med hinni hendinni.




3. Settu svarta inndeelingarendann ad utanverdu leeri, haltu pennanum
hornrétt (um pad bil 90° horn) & leerid.

4. Yttu svarta endanum akvedid i utanvert laerid pangad til heyrist
»smellur, sem stadfestir ad inndeelingin er hafin. Haltu pennanum pétt
vid leerio i 10 sekandur (teldu heegt upp ad 10) fjarleegdu hann sidan.
Svarti endinn mun dragast sjalfvirkt at og fela nalina.

5. Nuddadu stungustadinn i u.p.b. 10 sekundur. Leitadu tafarlaust til
leeknis. Hringdu i 112, pantadu sjukrabil, segdu bradaofnaemi.

Sja kafla 4.2 fyrir leidbeiningar sem gefa parf sjuklingi/ummd&nnunaradila vardandi hvad parf ad gera
eftir hverja notkun Jext.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Skodadu lausnina reglulega i gegnum skjainn & pennanum til pess ad ganga Ur skugga um hvort hin sé

teer og litlaus, an sjaanlegra agna.

Ef lausnin i afyllta pennanum hefur ordid fyrir litarbreytingum eda er gruggug, skal endurnyja

pennann og farga pennanum, en farga honum i sidasta lagi fyrir fyrningardagsetningu.

Fyrningardagsetningin kemur fram & midanum og ekki skal nota Jext eftir pessa dagsetningu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

ALK-Abello A/S

Boge Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/10/044/01 (150 mikrégromm)

1S/1/10/044/02 (300 mikrégromm)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. névember 2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. oktober 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

16. desember 2024.



