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Jexte

150 microgrammes

300 microgrammes
NOTICE :

INFORMATION DE L UTILISATEUR

JEXT 150/300 microgrammes,
solution injectable en stylo pr@rempli
Adr@naline

Veuillez lire attentivement cette notice
avant d utiliser ce m@dicament car elle
contient des informations importantes
pour vous.
Gardez cette notice. Vous pourriez avoir
besoin de la relire.
Si vous avez d autres questions, interrogez
votre m@decin ou votre pharmacien.
Ce m@dicament vous a @t@ personnellement
prescrit. Ne le donnez pas  d autres
personnes. |l pourrait leur Etre nocif, mEme
si les signes de leur maladie sont identiques
aux v tres.
Si vous ressentez un quelconque effet
ind@sirable, parlez-en votre m@decin ou
votre pharmacien. Ceci s applique aussi
tout effet ind@sirable qui ne serait pas
mentionn@ dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que JEXT 150/300 micro-
grammes, solution injectable en stylo
pr@rempli et dans quels cas est-il utilisg ?

2. Quelles sont les informations  connatre
avant d utiliser JEXT 150/300 microgrammes,
solution injectable en stylo prdrempli ?

3. Comment utiliser JEXT 150/300 micro-
grammes, solution injectable en stylo
pr@rempli ?

4. Quels sont les effets ind@sirables @ventuels ?

5. Comment conserver JEXT 150/300 micro-
grammes, solution injectable en stylo
pr@rempli ?

6. Contenu de | emballage et autres informa-
tions.

1. QU EST-CE QUE JEXT 150/300
microgrammes, solution injectable en
stylo pr@drempli ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

JEXT est un dispositif d auto-injection
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contenant une solution st@rile d adr@naline.
Il est destind I'injection d urgence d'une
dose unique d'adr@naline dans la partie
extdrieure du muscle de la cuisse (injection
intramusculaire).

JEXT est indiqud dans le traitement d urgence
des r@actions allergiques graves et soudaines
(choc anaphylactique) provoqu@es par les pi-
gRres ou les morsures d'insectes, les aliments,
les m@dicaments ou induites par un exercice
physique.

Les sympt mes d'un choc anaphylactique
surviennent dans les minutes suivant

| exposition  l'allergt.ne et incluent : d@man-
geaisons cutandes ; @ruption (comme de

| urticaire) ; bouffdes de chaleur ; gonflement
des Itvres, de la gorge, de la langue, des mains
et des pieds ; respiration sifflante ; enrouement ;
essoufflement ; naus@e ; vomissements ;
crampes d'estomac et dans certains cas, perte
de conscience.

2. QUELLES SONT LES
INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT D’UTILISER JEXT 150/300
microgrammes, solution injectable
en stylo prdrempli ?

Il est toujours possible d utiliser JEXT en cas
d urgence allergique.

Cependant, si vous Ctes allergique (hyper-
sensible) au m@tabisulfite de sodium ou

| un des autres composants de JEXT, votre
m@decin devra vous informer dans quelles
circonstances utiliser JEXT.

Pour plus d informations sur 'hypersensibilitd
aux sulfites, se reporter la rubrique :
JEXT contient du m@tabisulfite de
sodium et du chlorure de sodium.

Avertissements et pr@dcautions
Adressez-vous votre m@decin avant d'utiliser
JEXT 150/300 microgrammes, solution
injectable en stylo pr@rempli :
Si vous souffrez d une maladie cardiaque ;
Si vous souffrez d une hyper-thyro die ;
Si vous avez une pression art@rielle glevde ;
Si vous avez du diabt.te ;
Si vous avez une tumeur de la glande
surr@nale (ph@ochromocytome) ;

Si vous avez une pression @lev@e | int@rieur
de | il (glaucome) ;

Si vous souffrez d une maladie r@nale ou de
la prostate ;

Si vous avez un taux sanguin de calcium
@lev@ ou un taux sanguin de potassium bas ;
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et/ou si vous Etes gfs, enceintes ou si
I'enfant pt.se moins de 15 kg, il y a un risque
plus important d avoir des effets ind@sirables.

Si vous Etes asthmatique, le risque de rdaction
allergique s@vtre peut-Etre augmentd.

Toute personne ayant eu un @pisode d’anaphy-
laxie doit consulter un m@decin pour ddtermi-
ner les substances auxquelles il est allergique
afin de pouvoir strictement les @viter l'avenir.
Il est important de savoir qu'Gtre allergique
une substance peut entrainer des allergies

des substances apparentdes.

Si vous prdsentez des allergies alimentaires, il
est important de v@rifier la composition de ce
que vous ingdrez (y compris les m@dicaments)
car mEme de petites quantitds peuvent causer
des rfactions s@vtres.

Votre m@decin ou votre infirmit.re doit vous
avoir soigneusement expliqud quand et
comment utiliser correctement JEXT.

Instructions concernant | utilisation afin

d @viter une injection accidentelle

JEXT doit uniquement Etre injectd en intra-
musculaire dans la face ext@rieure de la cuisse.
Il ne doit pas Etre injectd dans la fesse en raison
du risque d'injection accidentelle dans une veine.

Attention

Une injection accidentelle dans la main ou le
pied peut provoquer un d@faut d'irrigation
sanguine de I'extr@mit@ du membre
concernd. En cas d'injection accidentelle
dans ces zones, consultez imm@diatement le
service des urgences de I'h pital le plus
proche pour b@ndficier d'un traitement.

Si vous avez une couche @paisse de graisse

sous-cutan@e, il y a un risque qu une seule

dose de JEXT ne suffise pas. Une seconde

injection peut Etre n@cessaire. Suivez attenti-

vement les instructions d utilisation d@crites
la section 3.

Une lac@ration peut survenir si I'injection est
administr@e par une personne autre que le
patient et que la jambe du patient n'est pas
immobilisge pendant l'injection. Pour prdvenir
les blessures, les instructions d'utilisation
donn@es la section 3 doivent Etre suivies
attentivement.

Autres m@dicaments et JEXT 150/300
microgrammes, solution injectable en
stylo prdrempli

Informez votre m@decin ou pharmacien si vous
prenez, avez rfcemment pris ou pourriez
prendre tout autre m@dicament.
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Ceci est particulitrement important si vous
prenez | un des m@dicaments suivants :

antiddpresseurs tels que les tricycliques ou
les inhibiteurs de la monoamine oxydase
(inhibiteurs MAO) ;

m@dicaments destings au traitement de la
maladie de Parkinson, tels que les inhibiteurs
de la cat@chol-O-m@thyl transf@rase
(Inhibiteurs COMT) et la Idvodopa ;
m@dicaments susceptibles de provoquer
des troubles du rythme cardiaque (arythmie),
tels que les digitaliques ou la quinidine ;
m@dicaments utilisgs dans les maladies de
la thyro de (par exemple, la Idvothyroxine) ;
m@dicaments qui vous font respirer plus
facilement ; utilis@s dans I'asthme

(la th@ophylline) ;

m@dicaments utilisds au cours de | accou-
chement (I ocytocine) ;

m@dicaments utilisds pour traiter les allergies
tels que la diphenhydramine, la chlorph@nira-
mine (antihistaminiques de premitre
g@n@ration) ;

m@dicaments alpha et bEta-bloquants pour
les maladies cardiaques ;

m@dicaments agissant sur le systtme
nerveux parasympathique qui rdgule les
fonctions inconscientes du corps telles que
le rythme cardiaque et la fonction pulmo-
naire (parasympatholytiques,
parasympathomim@tiques).

Les patients diab@tiques doivent soigneusement
contr ler leur taux de glucose dans le sang
aprts l'utilisation de JEXT. En effet, I'adr@na-
line peut augmenter ce taux.

JEXT 150/300 microgrammes, solution
injectable en stylo pr@rempli avec de

I alcool

L'alcool peut augmenter l'effet de I'adr@naline.

Grossesse et allaitement

Si vous Etes enceinte ou que vous allaitez, si
vous pensez Etre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil  votre m@decin
ou pharmacien avant de prendre ce m@dicament.

L exp@rience concernant | utilisation d adr@-
naline pendant la grossesse est limitde. Cela
ne doit pas vous empEcher d utiliser JEXT
en cas d urgence pendant une grossesse car
votre vie et celle de votre enfant peuvent
Etre en danger.

Aucun effet n est attendu sur | enfant allait@
aprts | utilisation de JEXT.

Conduite de v@hicules et utilisation de
machines

Linjection d adr@naline ninfluence pas ou trts
peu | aptitude conduire un v@hicule ou
utiliser une machine. Cependant, la conduite
ou | utilisation de machines n est pas recom-
mand@e aprts injection de ce m@dicament, en
raison des sympt mes cons@cutifs au choc
anaphylactique.

JEXT 150/300 microgrammes, solution
injectable en stylo pr@rempli contient
du m@tabisulfite de sodium et du
chlorure de sodium

JEXT contient du m@tabisulfite de sodium qui
peut dans de rares cas provoquer des rdactions
allergiques s@vt.res (hypersensibilitd) ou des
difficultds respiratoires (bronchospasme). Votre
m@decin vous informera des circonstances dans
lesquelles JEXT doit Etre utilis@.

JEXT contient moins de 1 mmol de sodium
(23 mg) par dose et est donc considdrd « sans
sodium ».

3. COMMENT UTILISER JEXT 150/300
microgrammes, solution injectable en
stylo prdrempli ?

Veillez toujours utiliser ce m@dicament en
suivant exactement les indications de votre
m@decin ou pharmacien.

Assurez-vous d avoir bien compris dans
quelles situations vous devez utiliser JEXT.
\@rifiez auprts de votre m@decin ou
pharmacien en cas de doute.

Posologie

Adultes et enfants de plus de 30 kg

La dose recommand@e en cas d urgence
allergique est de 300 microgrammes

d adr@naline par injection dans le muscle
extdrieur de la cuisse (voie intramusculaire).

Enfants entre 15 kg et 30 kg La dose
recommand@e en cas d urgence allergique est
de 150 microgrammes d adrdnaline par injec-
tion dans le muscle ext@rieur de la cuisse (voie
intramusculaire). Rappel : La dose appropride
de JEXT d@pend du poids de votre enfant. La
dose devra Etre augmentde avec la croissance
de votre enfant, aprts d@cision du m@decin.

En cas d apparition de signes de rdaction
allergique grave, vous devez imm@diatement
injecter JEXT. Linjection peut se faire
travers les vEtements si ndcessaire.

Une quantitd de solution inutilisde reste
dans | auto-injecteur aprts administration,
mais ne peut Etre utilisde ultdrieurement.
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Parfois, une seule dose d'adr@naline ne suffit pas
inverser complt-tement les effets d'une
rPaction allergique s@vk.re. Pour cette raison,
votre m@decin peut vous prescrire plus d'un
JEXT. Si vos sympt mes ne s am@liorent pas ou
saggravent dans les5 15 minutes qui suivent
la premikre injection, vous, ou la personne vous
accompagnant, devez procdder une seconde
injection. C'est pourquoi vous devez avoir en
permanence plus d'un JEXT sur vous.

Mode d administration

JEXT est destind Etre inject@ sur la face
ext@rieure de la cuisse, au travers des
vEtements ou directement sur la peau.

L extr@mitd noire du stylo prdrempli est
appliqude contre la face ext@rieure de la cuisse.
Par simple pression, le piston pousse
l'aiguille cach@e travers la membrane de

| injecteur noir dans le muscle et injecte la
dose d'adr@naline.

Suivre scrupuleusement le mode d’emploi de
JEXT (sch@mas et @tapes ddcrits ci-dessous
pour une administration correcte).

JEXT doit Etre uniqguement injectd dans la
face ext@rieure de la cuisse.

Il ne doit pas Etre injectd dans la fesse.

Mode d’emploi

Votre m@decin doit vous avoir expliqud en
ddtail quel moment et comment utiliser
votre auto-injecteur JEXT. Un simulateur
JEXT est disponible pour vous, les membres
de votre famille ou le personnel soignant afin
de s entra ner et de savoir agir lors d une
situation allergique critique.

Il est recommandg@ que les membres de votre
famille, le personnel soignant, les enseignants
soient @galement form@s | utilisation correcte
de JEXT. Si vous Etes un personnel soignant,
vous devez demander au patient de ne pas
bouger et, si ngcessaire, immobiliser la jambe
du patient pendant I'injection afin de minimiser
le risque de lac@ration.

Le stylo est usage unique et ne peut pas Etre
rutilisd.

Attention, lorsque vous Etes prEts pour

| administration :

- Ne jamais mettre le pouce, le pied ou la main
sur | extr@mitd noire protectrice de | aiguille
car il s agit de la zone og | aiguille sort.

Ne pas enlever le bouchon jaune tant
que | injection n est pas ndcessaire.

Pour une administration correcte, regardez
ces sch@mas et suivez ces @tapes :

Avant utilisation Aprts utilisation

(i .
~<— Bouchon jaune

| | <<—— Fenbtre ——>

.‘4\

Tige en plastique color@e visible
dans la fenGtre aprts utilisation
(blanche pour JEXT 300 ¢
et bleue pour JEXT 150 g)

w ~«—— Extrfmitd noire —>
d injection

Tenez le stylo injecteur
JEXT dans votre main
dominante (celle que vous
utilisez pour @crire) avec
votre pouce le plus prts
possible du bouchon jaune.

Retirez le bouchon jaune
avec | autre main.

Placez | extr@mit@ noire

du stylo injecteur contre la
face ext@rieure de votre
cuisse, tenez l'injecteur
angle droit de la cuisse
(environ 90 ).

Pressez fermement

| extr@mitd noire contre

| ext@rieur de votre cuisse
jusqu’ ce que vous entendiez
le d@clic con rmant le dgbut
de l'injection, maintenez le en
position. Tenez fermement
linjecteur en place contre la
cuisse pendant 10 secondes (comptez lentement
jusqu  10) puis retirez. L extr@mitd noire s gtire
automatiquement pour recouvrir l'aiguille.
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Massez la zone d injection
pendant 10 secondes.
Recherchez imm@diatement
une aide m@dicale. Composez
le 15 (ou le num@ro
international 112) et demandez
lintervention du SAMU en
pr@cisant "anaphylaxie”.

Une tige en plastique color@e (bleue dans
JEXT 150 ; blanche dans JEXT 300) apparait
dans la fenEtre de contr le pour confirmer
que | auto-injecteur a td activd et que la
solution d adr@naline a @td injectde.

Une petite bulle d'air peut Etre pr@sente
dans la solution. Elle na pas d influence sur
| efficacitd du produit.

Le liquide rZsiduel prdsent dans JEXT aprts | in-
jection ne peut Etre administr@ ultdrieurement.

JEXT est un traitement d'urgence. Vous devez
toujours faire appel une aide m@dicale
imm@diatement aprts avoir utilisg JEXT.
Composer le 15 (ou le num@ro international
112) et demandez l'intervention du SAMU en
pr@cisant "anaphylaxie” et ce mEme si les
sympt mes semblent s'amg@liorer.

Vous devrez ensuite vous rendre I'h pital
pour rester en observation et ddterminer si
des traitements compl@mentaires sont
n@cessaires. En effet une rdaction peut
survenir - nouveau quelque temps aprts.

En attendant 'ambulance vous devez rester
allong® avec les pieds sur@lev@s moins que cela
vous emp(che de respirer, dans ce cas vous
devez vous asseoir. Demandez  quelqu'un de
rester vosc tdsjusqu larrivde de
'ambulance, dans le cas 0@ vous vous sentiriez
mal nouveau.

Les personnes inconscientes doivent Etre pla-
cdes sur le ¢ t@ en position lat@rale de sdcuritd.

Informez le professionnel de sant@ que vous

avez re u une injection intramusculaire d'adrg-
naline. Vous pouvez lui remettre le stylo JEXT
utilis@ pour une @limination en toute s@curitd.

Si vous avez utilis@ plus de JEXT 150/300
microgrammes, solution injectable en
stylo pr@rempli que vous n auriez df3

En cas de surdosage ou d injection accidentelle
d adr@naline, vous devez toujours rechercher
imm@diatement une aide m@dicale.

Un surdosage peut causer une augmentation
soudaine de la pression sanguine, des batte-
ments de ¢ ur irrgguliers, une anomalie
rdnale, une rdduction du flux sanguin et une
accumulation de liquide dans les poumons.
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Si vous avez d autres questions sur | utilisation
de ce m@dicament, demandez plus d informa-
tions votre m@decin ou votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS?

Comme tous les m@dicaments, ce m@dicament
peut provoquer des effets ind@sirables, mais ils
ne surviennent pas systdmatiquement chez tout
le monde.

Les effets ind@sirables suivants sont issus de
| exp@rience de lutilisation de 'adrdnaline
(frdquence inconnue : la frdquence ne peut Etre
estim@e partir des donn@es disponibles).
Probltmes cardiaques tels que battements
cardiaques irrdguliers ou rapides, palpitations,
douleur thoracique
Hypertension, rgtrdcissement des vaisseaux
sanguins
Sueurs
Naus@es, vomissements
Difficult@s respiratoires
Maux de tEte, vertiges, @vanouissement
Faiblesse, tremblements
Anxigtd, hallucinations
Modification des taux sanguins tels qu une
@lgvation du taux de sucre, une diminution du
taux de potassium et une accumulation
nocive d acide dans I'organisme
L'injection accidentelle d'adr@naline dans les
mains ou les pieds a @td rapportde et peut
provoquer une mauvaise circulation sanguine
dans la zone concern@e. En cas d'injection
accidentelle, vous devez toujours rechercher
imm@diatement une aide m@dicale.

JEXT contient du m@tabisulfite de sodium
pouvant, dans de rares cas, provoquer des
rdactions d’hypersensibilitd s@vkres incluant
des difficultds respirer.

D@claration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet ind@sira-
ble, parlez-en votre m@decin ou votre
pharmacien. Ceci S'applique aussi  tout effet
ind@sirable qui ne serait pas mentionn@ dans
cette notice. Vous pouvez @galement ddclarer
les effets ind@sirables directement via le
systtme national de d@claration : Agence
nationale de s@curitd du m@dicament et des
produits de sant@ (ANSM) et r@seau des
Centres Rggionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : wwwi.signalement-sante.gouv.fr

En signalant les effets ind@sirables, vous contri-
buez fournir davantage d'informations sur la
s@curitd du m@dicament.

5. COMMENT CONSERVER
JEXT 150/300 microgrammes,
solution injectable en stylo pr@drempli ?

Tenir ce m@dicament hors de la vue et de la
portde des enfants.

N utilisez pas ce m@dicament aprts la date de
p@remption indiqude sur la bo te et le stylo
aprts {EXP}. La date de p@remption fait
rgfgrence au dernier jour de ce mois.

A conserver une temp@rature ne d@passant
pas 25 C. Ne pas congeler.

N oubliez pas de v@rifier rdgulitrement
le contenu de la cartouche en verre de
JEXT par la fenEtre de contr le au niveau
de I'@tiquette pour vous assurer que le
liquide est toujours clair et incolore.
Remplacer JEXT la date de p@remp-
tion. N utilisez pas ce m@dicament si la
solution est color@e ou contient un
prdcipitd (des particules solides). Il peut
Etre utile de mettre la date de p@remp-
tion dans votre calendrier ou votre
agenda pour vous assurer de remplacer
JEXT temps.

Ne jetez aucun m@dicament au tout- -l @gout
ou avec les ordures m@nagtres. Demandez
votre pharmacien d @liminer les m@dicaments
que vous n utilisez plus. Ces mesures
contribueront  prot@ger 'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient JEXT 150/300
microgrammes, solution injectable en
stylo pr@rempli

La substance active est : | adr@naline.

1 ml de solution contient 1 mg d adr@naline
(sous forme de tartrate).

JEXT 150 microgrammes injecte une dose
unique de 150 microgrammes d adr@naline
dans 0,15 ml de solution pour injection.

JEXT 300 microgrammes injecte une dose
unique de 300 microgrammes d'adr@naline
dans 0,30 ml de solution pour injection.

Les autres composants sont :

Chlorure de sodium, m@tabisulfite de
sodium (E223), acide chlorhydrique, eau pour
prdparations injectables.

Qu est-ce que JEXT 150/300 micro-
grammes, solution injectable en stylo
pr@rempli et contenu de | emballage
extdrieur

JEXT est une solution injectable en stylo
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pr@rempli. Il contient une solution limpide et
incolore dans une cartouche en verre fermde
par du caoutchouc sans latex.

Longueur de | aiguille :
JEXT 150 microgrammes : 13 mm.
JEXT 300 microgrammes : 15 mm.

Taille du conditionnement : conditionnement
simple avec 1 stylo prdrempli ; conditionne-
ment multiple avec 2 stylos prdremplis.
Toutes les prdsentations peuvent ne pas Etre
commercialisdes.

Titulaire de | autorisation de mise sur
le march@

ALK-ABELL A/S

B GE ALLE 6-8,

2970 H RSHOLM, DANEMARK

Exploitant de | autorisation de mise
sur le march@

SA ALK-ABELL

TOUR W

102 TERRASSE BOIELDIEU

92800 PUTEAUX

Fabricant

ALK-ABELL S.A.
MIGUEL FLETA 19

28037 MADRID, ESPAGNE

Noms du m@dicament dans les Etats
membres de I'Espace Economique
Europ@en

Ce m@dicament est autoris@ dans les
Etats membres de I'Espace Economique
Europ@en sous les noms suivants :

Autriche, Belgique, Danemark, EXT
Finlande, France, Allemagne, Islande,
Irlande, Italie, Luxembourg, Pays-Bas,
Norvtge, Slovaquie, Espagne, Sut.de,

Royaume-Uni

La dernitre date laquelle cette
notice a @t@ r@visde est Juin 2019

Autres

Des informations d@taillges sur ce m@dicament
sont disponibles sur le site Internet

de 'ANSM (France).

Des informations d@tailldes et jour sur ce
produit sont disponibles  I'adresse suivante :
www.jext.fr et sur le site internet : www.alk.fr

Pharmacovigilance et information
m@dicale :

TOl:01.41.02.86.99 Fax :03.29.80.24.34
E-mail : pvinfomed@alk.net
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