Jext® tjekliste for den ordinerende leege

) Jexteren fyldt pen (auto-injektor), der giver en dosis adrenalin (som tartrat).

> Jexterindiceret fil akut behandling of alvorlige akutte allergiske reaktioner (anafylaksi)
over for insektstik eller -bid, fedevarer, l&egemidler og andre allergener, samt idiopatisk
eller treeningsinduceret anafylaksi.

) Uddannelse af patienter og plejepersonale er vigtigt for at sikre korrekt handtering og
administration samt korrekt tidspunkt i akutte situationer, og felgelig er dette en vigtig del af
risikostyringen for patienten. Kendskab til korrekt administrationsteknik og behandling af
Jext reducerer desuden risikoen for utilsigtet eller unedig administration af leegemiddel og
minerer derved risikoen for bivirkninger.

> Formalet med denne tjekliste er at hjeelpe dig som ordinerende leege med at instruere
patienten og/eller dennes hjeelpere til at bruge, opbevare og behandle Jext korrekt.
Tjeklisten kan bruges som et almindeligt instruktionsveerktoj eller til dokumentation ved
enkelte patienternes konsultation.

Der findes tilgeengeligt uddannelsesmateriale vedrerende korrekt brug, opbevaring og
behandling af Jext fil patienter og deres hjaelpere:

Y Jext Treeningspen
) Instruktionsvideo
) Patient-kort
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Jext® tjekliste for den ordinerende leege

Kontrollér, at du som ordinerende leege kan svare 'ja' fil de nedenstdende
spergsmdl vedrerende ordination, brugerinstruktion, opbevaring og hdndtering af Jext.

Patientens navn:

Ordination
Vejer patienten mellem 15 kg og 30 kg? Ordinér Jext 150 mikrogram
Vejer patienten over 30 kg? Ordinér Jext 300 mikrogram

Har patienten fdet ordineret to Jext auto-injektorer?

Har patienten fdet anbefalet altid at have to Jext auto-injektorer pé& sig?

Brugsanvisning

Er patienten blevet instrueret om, under hvilke omstaendigheder Jext skal anvendes?

Har patienten fdet vist den korrekte héndterings- og administrationsteknik?

Er patienten blevet instrueret i at kontakte nedopkaldsservice for at bede om
en ambulance og at angive "anafylaksi" efter brug af deres Jext auto-injektor,
selvom symptomerne lader til at aftage?

Er patient klar over, at der skal bruges en ekstra Jext auto-injektor efter 5-15 minutter,
hvis der ikke sker nogen klinisk forbedring?

Er patienten blevet udstyret med en Jext Treeningspen til fremtidig treening af
administrationsteknik?

Er patienten blevet instrueret om ikke at medbringe eller opbevare sin
Jext Treeningspen sammen med Jext auto-injektor?

Er patienten blevet udstyret med Patient-kort med henblik pé ekstra treening
og vejledning?

Har patienten fdet anbefalet at gennemse instruktionsvideoen om hvordan man
bruger Jext pd www.infoaai.com?

Opbevaring og vedligeholdelse

Er patienten blevet instrueret om at opbevare sin Jext under 25 °C og at undgd frysning
af produktet?

Er patienten blevet instrueret om jeevnligt af kontrollere adrenalinoplesningen gennem
inspektionsvinduet pd anordningen for at sikre sig, at oplesningen er klar og farveles
og at udskifte auto-injektoren, hvis oplesningen er misfarvet eller indeholder bundfald?

Er patienten blevet r&det til jeevnligt at kontrollere sin Jext og sikre sig, at den udskiftes
for udlebsdatoen?

Ordinerende leeges underskrift:

Dato:




Jext®: Vejledning til brug

Hold Jext i den hdnd du bruger tildaglig,
s@ tommelfingeren er teettest pd den gule heette.

Traek den gule heette af med den anden hdnd.

Placér den sorte spids mod yderlaret og hold Jextien
ret vinkel (ca. 90°) mod l&ret.

Derefter presses den sorte spids imod l&ret med

et fast greb, indtil der heres et "klik” som bekreefter,

at injektionen er begyndt. Bliv ved med at holde
injektoren fastpresset mod léret i 10 sekunder
(teellangsomt til 10) og fjern den derefter.

Den sorte spids vil automatisk forleenges og skjule nélen.

Massér injektionsstedeti 10 sekunder.
Seg omgdende leegehjeelp. Ring 112,

bed om en ambulance, sig anafylaksi.
Hvis du ikke kan ringe selv, s& fd en anden
tilat ringe for dig.
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Fjern den
gule heette

XXXXXXXXXX 307

Placér den
sorte spids mod
yderlaret.

Derefter presses
injektoren imod
laret med et fast
greb, indtil der
hares et "klik".
Hold Jext mod
laret i 10 sekunder.




APPLICANTS DECLARATION OF COMPLIANCE

Procedure Number

SE/H/908/01-02/11/18

Subject Educational Materials (additional risk minimisation measures)
Product Name Jext®

MA numbers 45929, 45930

Applicant ALK-Abello A/S

The undersigned certifies by the present declaration that:

¢ The information available on the website www.infoaai.com is in accordance with the
educational materials submitted to Danish Medicines Agency.

e The website will neither refer to information nor link to websites that have not been
accepted by the Danish Medicines Agency.

¢ Information on the website will be in Danish.

e The website will not refer to medicines that are not approved in Denmark.

August 14, 2017

On behalf of ALK-Abelld A/S

<

Ann-Mari Eriksson

Senior Regulatory Affairs Manager

ALK Nordic A/S, Danmark Filial
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Jeg er allergisk over for:

Hvis jeg er i en hjeelpeles tilstand, felg da venligst
. instrukfionerne i folderen for at give mig

en adrenalinindsprejtning. For at gere dette skal
du bruge min Jext®.
Ring 112 bed om en ambulance og sig at jeg har

° [ ] L]
Vejledning til
Min Jext® adrenalinpen ligger i:
I Navn: CPR-nummer:

Neermeste parorende/

Patient-
kort

Hvordan og hvorndr du skal
bruge Jext®

Anafylaksi

nedkontakt navn og
telefonnummer:

Hold Jext® i den hé&nd du bruger til daglig,
s@ tommelfingeren er teettest pd den gule heette.

Hurtig
behandlings-
guide
Anafylaksi

Brug din Jext®

Treek den gule heette af med den anden héand.

og ring umiddelbart
derefter til
112, bedomen
ambulance
0g sig
'anafylaksi’'.

Placér den sorte spids mod yderldret og hold Jext® i en
ret vinkel (ca. 90°) mod ldref.

Derefter presses den sorte spids imod l&ret med

et fast greb, indtilder hores et "klik” som bekreefter,
at injektionen er begyndt. Bliv ved med at holde
injektoren fastpresset mod léret i 10 sekunder

gzer} ls(:)nr?: gggzl\;loo)uﬂgrf!lztr?siigr?aee;egfgesrbg skjule ndlen. Var fo rberedt:
Brug en anden Jext®

Massér injektionsstedeti 10 sekunder. eﬁe r 5- 1 5 min Uﬂe r

Seg omgdende leegehjeelp. Ring 112, thS Sym p.l-o merne

bed om en ambulance, sig anafylaksi.
Hvis du ikke kan ringe selv, sé fd en anden |
filat ringe for dig. Ikke bedres

DU BORALTID HAVE
DIN JEXT® MED DIG
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Hvornar skal jeg bruge min Jext®?

Din laege skal forklare dig, hvorndr og hvordan du bruger
din Jext®. Hvis du begynder at maerke symptomer pé
anafylaksi, som er angivet nedenfor, er det vigtigt, at du
omgdende bruger din Jext®. Hvis symptomerne ikke
bedres, eller de oprindelige symptomer vender tilbage,
kan der bruges endnu en Jext® efter 5-15 minutter.

Jext® injicerer en enkelt dosis adrenalinoplesning.

Symptomer pa anafylaksi

Klee i huden

Haevet udsleet (som ved naeldefeber)
Redme

Heaevelse aof leeber, sveelg, tunge, haender og fedder
Hvaesende vejrtraekning

Heeshed

Andened

Kvalme

Opkastning

Kramper

Tab af bevidsthed

VOV VYV VY Y Y Y Y Y

Husk: Det er vigtigt at serge for,
at din Jext® ikke har overskredet
udlobsdatoen

Inberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Du kan ogsd
indberette bivirkninger direkte (se detaljer nedenfor).

Ved at indrapportere bivirkninger, kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af defte laegemiddel.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S
www.meldenbivirkning.dk
dkma@dkma.dk

DK (10.2017)

Sorg for, at du,
dit barn,
din familie
og dine venner

ved, hvordan og
hvornar din Jexi®
skal bruges

For brug Efter brug
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Farvet stempel
sesivinduet
efter brug
(hvidiJext 300 og
blé i Jext 150)
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Der findes en
video-demonstration,
som kan ses pa:
www.infoaai.com
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