PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE

Accofil 48 MU/0,5 ml (0,96 mg/ml) injektio-/infuusioneste, liuos, esitaytetty ruisku
filgrastiimi

vTéhén | 88kkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaatietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavai kutuksi sta ilmoitetaan.

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat [adkkeen kayttamisen, silla se sisdltéda
sinulletarkeita tietoja.

Séilyta tama pakkaussel oste. Vit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kaanny 188kérin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.
Tama |aéke on méarétty vain sinulle elka sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, k&8nny [a8kéarin puoleen. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassi pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Téassi pakkaussel osteessa esitetéan:

Mita Accofil on jamihin sita kaytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytét Accofilia
Miten Accofilia kaytetéan

Mahdolliset haittavai kutukset

Accofilin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

ouhwhE

1 Mitéa Accofil on jamihin sita kaytetaan
Mit& Accofil on

Accofil sisdltda vaikuttavaa ainetta, jonka nimi on filgrastiimi. Filgrastiimi on proteiini, joka tuotetaan
yhdistelm&-DNA-tekniikan avulla Escherichia coli -bakteereissa. Se kuuluu valkuai saineryhméén,
josta k&ytetddn nimeé sytokiinit, ja se on hyvin samankaltainen kuin ihmisen elimiston tuottama
granulosyyttikasvutekija (G-CSF). Filgrastiimi stimuloi luuydinta (kudos, jossa syntyy uusia
verisoluja) tuottamaan lisda valkosoluja, jotka parantavat elimiston kykya taistellainfektioita vastaan.

Mihin Accofilia kaytetaan

La&dkari on maaréannyt sinulle Accofilia, jotta elimistds tuottais enemman valkosoluja. L&8kari kertoo
sinulle, miksi saat Accofil-hoitoa. Accofilia kdytetd8n useissa eri tilanteissa, joita ovat:

solunsal pagjahoito

[uuytimensiirto

vakava krooninen neutropenia (ti etyntyyppisten valkosol ujen vahentynyt maara)

neutropenia (tietyntyyppisten valkosol ujen vahentynyt méard) HIV -infektiopotilailla

- perifeerisen veren kantasol ujen mobilisaatio (kantasolujen saaminen verenkiertoon, jotta ne
voidaan kerdta ja k&yttéa luuytimensiirtoon).



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Accofilia
Ala kayta Accofilia

- jos olet alerginen (yliherkkd) filgrastiimille tai tamén la8kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lagkarin kanssa ennen kuin otat Accofilia:

- jos sinulla on osteoporoos (kalsiumin katoaminen luustosta, jolloin luut heikkenevét ja
haurastuvat)

- jos sinulla on jokin muu sairaus (varsinkin jos arvelet, etté sinulla saattaa ollajokin

infektio)

- jos sinullaon yskaa, kuumettatai hengitysvaikeuksia. Tama saattaa johtua keuhkosairaudesta
(ks. kohta 4, Mahdolliset haittavai kutukset).

- jos sinulla on sirppisolusairaus (perinndllinen verisairaus, joka vaikuttaa veren

punasol uihin)

- jos sinullailmenee kipua vasemmalla ylévatsassatai hartiassa. Téama saattaa johtua jostakin
pernan sairaudesta (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

Sinulta saatetaan ottaa sédnnollisesti verikokeita Accofil-hoidon aikana. Néilla verikokeilla lasketaan
neutrofiilien ja muiden valkosolujen méara veressdsi. Verikokeiden avulla |l 88kéri saa selville, miten
hoito vaikuttaa ja pitéako sitd jatkaa.

Esitéytetyn ruiskun neulansuojus siséltéa kuivaa luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi
aiheuttaa allergisen reaktion.

Muut l&dkevalmisteet ja Accofil

Sinun ei pida kayttda Accofilia kemoterapiaa edeltdvien 24 tunnin aikana eika 24 tunnin aikana sen
jakeen.

Kerro laékérille tai apteekkihenkiltkunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kayttanyt muita
|88kkeitd, myos 188kkeitd, joita ladkari el ole maarannyt.

Raskausja imetys

Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevas raskaanatai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
|a8kariltata apteekista neuvoa ennen tdman |&8kkeen kayttoa.

Accofilia el oletutkittu raskaanaolevillanaisilla. La8kéari saattaa siksi paéttéd, ettd sinun el pida
kayttaa tata | adketta.

Ei tiedetd, erittyyko filgrastiimi didinmaitoon. L&8kari saattaa siksi pdattad, ettd sinun ei pida kayttéa
téta [a8kettd, jos imetat.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Jos tunnet olos vasyneeksi, 8la ga autoa d &ka kayté koneita.

Tarkeada tietoajoistakin Accofilin sisdltamista aineista

Tama |a8ke siséltéd sorbitolia. Jos 188kari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri- (fruktoosi-)

intoleranssi, keskustele |&8karin kanssa ennen taman |188keval misteen ottamista. Lisaksi tédma |&8ke
sisdltdaalle 1 mmol natriumia (0,035 mg) per annos €li se on olennaisesti natriumiton.
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3. Miten Accofilia kaytetaan

Kaytatata ladketta juuri siten kuin [&88kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 188karilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Tarvitsemasi Accofil-maara riippuu siitd, mihin sairauteen sité kaytét seké painostasi.
Annostus

Accofil ja solunsal pagahoitoon liittyva neutropenia (tietyntyyppisten valkosolujen vahdinen maara)

Tavanomainen annos on 0,5 miljoonaa yksikkoa (5 mikrogrammaa) painokiloa kohti vuorokaudessa
Jos esimerkiksi painat 60 kilogrammaa, vuorokausiannoksesi on 30 miljoonaa yksikkoa

(300 mikrogrammaa). Accofil-hoito kestéé tavallisesti noin 14 vuorokautta. Joidenkin sairaustyyppien
hoito saattaa kuitenkin edellyttéa pitempiaikaista hoitoa, joka kestéd enimmill&én noin kuukauden.

Accofil jaluuytimensiirto

Tavanomainen aloitusannos aikuisille on 1 miljoonaa yksikkdé (10 mikrogrammaa) painokiloa kohti
vuorokaudessa infuusiona eli tiputuksena. Jos esimerkiksi painat 60 kg, vuorokausiannoksesi on

60 miljoonaa yksikkoéa (600 mikrogrammaa). Saat normaalisti ensimméaisen annoksen Accofilia
vahintéan 24 tuntia kemoterapiahoidon jakeen, ja vahintéén 24 tuntialuuydinsiirron jalkeen. Laakari
saattaa sitten tutkia verikokeiden avulla, kuinka hyvin hoito tehoaa ja miten pitkdan sita pitéis jatkaa.

Accofil javaikea krooninen neutropenia (tietyntyyppisten valkosol ujen vahadinen maard)

Tavanomainen aoitusannos on 0,5 - 1,2 miljoonaa yksikkéa (5 mikrogrammaa — 12 mikrogrammaa)
painokiloa kohti vuorokaudessa joko kerta-annoksenatai useammassa erdssa annettuna. Taman
jalkeen [&8kari voi tutkia verikokeiden avulla Accofil-hoidon tehoa ja méarittéa sinulle parhaiten
sopivan annoksen. Neutropenian keston lyhentdminen edel lyttéé pitkéaikai sta Accofil-hoitoa.

Accofil ja neutropenia (tietyntyyppisten val kosolujen vahdinen maara) HIV -infektiopotilailla

Tavanomainen al oitusannos on 0,1-0,4 miljoonaa yksikkda (1 mikrogrammaa — 4 mikrogrammaa)
painokiloa kohti vuorokaudessa. L&8kéari voi selvittda sédnndllisin valigoin verikokeiden avulla
Accofil-hoidon tehoa. Kun veren valkosoluarvot ovat palanneet normaaleiksi, |88kkeen antokertoja
saatetaan vahentda alle yhteen kertaan vuorokaudessa. V eren normaalien valkosoluarvojen
yll&pitdminen saattaa edellyttaa pitkaai kaista Accofil-hoitoa.

Accofil ja 88reisverenkierron kantasolujen siirto (kantasoluja kerdtd8n verestd ja kdytetdan luuytimen

Siirrossa)

Jos luovutat kantasolujaitsellesi, tavanomainen annos on 0,5-1 miljoonaa yksikkéa (5 mikrogrammaa
— 10 mikrogrammaa) painokiloa kohti vuorokaudessa. Accofil-hoito kestda enintdén 2 viikkoa.
L&8kéari seuraa veriarvojasi madrittadkseen gjankohdan, jolloin on paras hetki ottaa kantasoluja talteen.
Jos luovutat kantasol ujatoiselle henkil éll e, tavanomainen annos on 1 miljoonaa yksikkoa painokiloa
kohti vuorokaudessa. Accofil-hoito kestédé 4-5 vuorokautta. La8kari tutkii sdanndllisten verikokeiden
avulla, milloin on paras g ankohta kantasol ujen talteenotolle.

Antotapa

Tama |a8ke annetaan pistoksena, joko |askimoon annettavana infuusiona (tiputus) tai ihonalaisena
(SC) pistoksena aivan ihon alla olevaan kudokseen.



Jos saat taman |adkkeen pistoksenaihon ale, |a8kéri saattaa ehdottaa, etté opettelet itse pistdmaan
|88kkeen. La8kari tai sairaanhoitaja opastaa sinua laékkeen pistamisessa (ks. jaljempada Accofilin
pistamisohjeet). Ald kokeile pistamista itse ilman tét4 opastusta. Osa tarpeellisesta informaati osta on
téman pakkaussel osteen lopussa, mutta sairautesi asianmukainen hoito vaatii tiivista hoitokontaktia
|&8kérisi kanssa.

Tietoa ladkkeen pistamisesta

Tassi osiossa on tietoa siité, kuinka Accofil-pistos annetaan itse. On tarkedd, ettet yrita pistéa
|a8kettaitse, jos et ole saanut siithen nimenomai sta opastusta |88kériltasi tai hoitgjalta. Jollet ole
varma, kuinka sinun pitéisi toimia, kun pistét |a8kkeen itse, tai jos sinulla on kysyttavas, kaanny
|a8kérisi tai sairaanhoitajan puoleen.

Kuinka pistdn Accofilin itse?

Sinun on pistettava |é8ke aivan ihon ala olevaan kudokseen. Tastdihon ale annettavasta
pistoksesta kéytetddn myaos nimitysté subkutaaninen injektio. Laéke on pistettdva aina suunnilleen
samaan aikaan paivasta

Tarvittavat valineet

Kun annat itselles pistoksen ihon alle, tarvitset:

- Accofilia ssdtévan esitéytetyn ruiskun

- akoholilla kostutettuja puhdistuspyyhkeita tai vastaavia

Mita minun tulee tehdd, ennen kuin annan itselleni Accofil-pistoksen ihon alle?

Varmista, ettd neulansuojus pysyy ruiskun paallg, kunnes olet juuri valmis antamaan pistoksen.

a Ota esitéytetty Accofil-ruisku jé&kaapista.

b. Tarkasta viimeinen kayttopa vaméasra esitaytetyn ruiskun etiketista (Kayt. viim.). Alakayta
ulkopuolellayli 15 péivaatai se on muutoin vanhentunut.

C. Tarkasta Accofilin ulkonékd. Sen on oltava kirkastaja varitonta nestetta. Ala kayta | sakett,
jos siina nakyy hiukkasia.

d. Jotta pistos tuntuisi miellyttavammaltd, anna esitaytetyn ruiskun [dmmetd 30 minuutin
gan huoneenlampdiseksi tai pida esitdytettya ruiskua kevyesti kadessdsi muutaman minuutin
gjan. Alalammita Accofiliamillaan muullatavoin (a4 esimerkiksi 1ammité sitd mikrouunissa tai
kuumassa vedessd).

e Pese kéatesi huoléllisesti.

f. Etsi mukava, valoisa paikka ja aseta kaikki tarpeellinen kéden ulottuville (esitéytetty Accofil-
ruisku ja puhdistuspyyhkeet).

Kuinkavalmistan Accofil-pistokseni?

Ennen kuin pistét Accofilin, sinun on toimittava seuraavasti:

1. Pidakiinni ruiskun séilitosasta ja poista neulansuojus varovasti vaantaméttd. V eda suoraan, kuten
kuvissa 1 ja 2. Alakoske neulaan & &ka paina mantsa,



2.  Saatat huomata pienen ilmakuplan esitdytetyssa ruiskussa. Jos ruiskussa on ilmakuplia, napauta
ruiskua varovasti sormin, kunnes ilmakuplat nousevat ruiskun yléosaan. Pida ruiskuaniin, etta
neula osoittaa ylGspéain, ja poista ilma ruiskusta painamalla mant&a yl os.

3. Ruiskun séilitosassa on asteikko. Paina méantda siihen ruiskuun merkittyyn numeroon (ml)
saakka, joka vastaa |88karin madraamaé Accofil-annosta.

4. Tarkistauudelleen varmistaakses, ettd ruiskussa on oikea Accofil-annos.

5. Voit nyt kéyttéa ruiskua.

Mihin pistén laakkeen?

Kun pistét 188kkeen itse, sopivimmat pistoskohdat ovat:

- reisien yléosat

- vatsa, lukuun ottamatta navan ympérilla olevaa a uetta (ks. kuva 3).



Jos joku muu antaa pistoksen sinulle, hén voi pistéé sen myds késivarren takaosaan (ks. kuva).
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Pistoskohtaa kannattaa vaihtaa péivittéin, jottei yksi kohta kipeytyisi.

Kuinka pistan laékkeen?
a Desinfioi pistoskohta puhdistuspyyhkeell& ja otaihopoimu peukalon ja etusormen
vdliin puristamatta sita (ks. kuva 5).



Esitaytetty ruisku ilman neulansuojusta

b. Pista neulatéysin ihoosi kuten sairaanhoitajatai |aékéari on nayttanyt (ks. kuva 6).

¢. Veda hieman méntéé tarkistaaksesi, etté et pistanyt suoneen. Jos ruiskussa nékyy verta, poista
neulaihosta ja pisté se toiseen paikkaan.

d. Nipisté edelleen ihoasi sormiesi vélissa ja tyonnd mantda hitaasti ja tasaisesti kunnes koko
annos on annettu ja mantsé el endd voi tyontaa. Ala vapauta mannan painettal

e Pista vain |a8kéarisi madréama annos.

f. Poista neula nesteen pistémisen ja keen yll dpitdmalla samalla ménnan painetta (paina
viela mantad), paésta sitten iho vapaaksi sormies valissa (ks. kohta 6).

0. Laita kaytetty ruisku jéteastiaan. Ka&yta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen.

Neul ansuojuksella varustettu esitaytetty ruisku

h. Pistd neulatéysin ihoosi kuten sairaanhoitgjatai |a8kéri on nayttanyt (ks. kuva 7).
i. V edd hieman méantaa tarkistaakses, etté et pistanyt suoneen. Jos ruiskussa nakyy verta,
poista neulaihosta ja pista se toi seen paikkaan.

j- Nipisté edelleen ihoas sormiesi vélissajatydnna mantaa hitaasti jatasaisesti kunnes
koko annos on annettu ja mantda el enda voi tyontda. Ala vapauta mannan painettal
K. Pista vain |agkérisi méaréama annos.

I Poista neula nesteen pistémisen ja keen ylldpitdmalla samalla ménnan painetta (paina
viela mantad), paésta sitten iho vapaaksi sormies valissa.
m. Vapauta manta. Neulansuojus liikkuu nopeadti ja peittdé neulan (ks. kuva 8).



Muista
Jos sinulla on ongelmia, kysy apuajaneuvojalaékériltatai hoitgjata

K aytettyjen ruiskujen havittdminen
Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen valttamiseksi, joten
ruiskun havittamisessd ei tarvitse noudattaa erityisia varotoimia. Havita ruisku |a&karin,
hoitgjan tai apteekin ohjeiden mukaan.

Jos kaytat enemman Accofilia kuin sinun pitéis

Jos kéytét enemméan Accofiliakuin sinun pitéisi, ota mahdollisimman nopeasti yhteytta 188kariin tai
apteekkiin.

Josunohdat kayttda Accofilia

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi pistoksen. Ota yhteys |8akariin jakysy,
milloin sinun pitéisi pisté4 seuraava annos.

Jos lopetat Accofilin kayton

La&akari kertoo sinulle, milloin voit lopettaa Accofilin kdyton. On aivan tavallista, ettd Accofil-hoitoa
kaytetdan usean hoitojakson verran.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen ka&yttsta, kaénny 188karin tai apteekin puol een.
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4, M ahdolliset haittavaikutukset
Kerro laakarille valittdbmasti hoidon alkana,

jos sinullailmenee alerginen reaktio, jonka oireita ovat heikotus, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus (anafylaksia), ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria),
kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema) ja hengenahdistus (dyspnea).
Y liherkkyys on yleista sydpapotilailla.

jos sinulla on yskaa, kuumetta ja hengitysvaikeuksia (dyspnea), silld ndma voivat olla merkkeja
hengitysvaikeusoireyhtymasta (ARDS). Hengitysvai keusoireyhtyma on yleinen sydpépotilailla.
jos sinulla on kipua vatsan yléavasemmalla alueella, rintakehan alavasemmalla puolellatai
olkapaan karjessa, silla tama saattaa liittyva pernan sairauteen (splenomegalia). Tamaon hyvin
yleinen vaikeaa kroonista neutropeniaa sairastavilla potilailla, yleinen HIV-potilaillaja melko
harvinainen terveill kantasoluluovuttgjilla.

jos saat hoitoa vaikeaan krooniseen neutropeniaan ja sinulla on verivirtsai suutta (hematuria).
La8kéri saattaa madrata sinut sdannollisesti virtsakokeisiin, jos sinullailmenee tdma
haittavaikutus tai jos virtsastasi |6ytyy proteiinia (proteinuria).

jos sinullailmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista tai useampia niisté: turvotustatai
pohottyneisyyttd, johon voi liittya harventunutta virtssamistarvetta, hengitysvaikeuksia, vatsan
turpoamistajataytta oloa, ja yleisti vasymisen tunnetta. Nama oireet kehittyvéat yleensi
nopeasti. Ne saattavat olla kapillaarivuoto-oireyhtyméaksi kutsutun melko harvinaisen tilan (voi
esiintyd enintdan 1 henkil 6118 sadasta) oireita. K apillaarivuoto-oireyhtyma ai heuttaa veren
vuotamista pienisté verisuonista kehoos javaatii valitonta |adkérin hoitoa.

Accofilin hyvin yleinen haittavaikutus on lihas- tai luukipu (muskul oskel etaalinen kipu), jota voidaan
lievittda ottamalla tavallista kipul 88kettéa (anal geetti). Potilailla, joille tehddin kantasol u- tai
luuytimensiirto, voi ilmetéa kaantei shyljintéreaktiota (GvHD). Se on luovutettujen solujen reaktio
siirteen saavaa potilasta kohtaan. Merkkejéja oireita ovat mm. kdmmenien jajalkapohjien ihottuma
seké haavaumat suussa, suolistossa, maksassa, ihollata silmissa, keuhkoissa, eméttimessi ja nivelissi.
Terveilla kantasoluluovuttgjilla havaitaan hyvin yleisesti valkosolujen lisééntymisté (leukosytoos) ja
verihiutaleiden vahenemista, mika vahentda veren hyytymiskykya (trombosytopenia). Ladkari seuraa
naita.

Kuten kaikki l1agkkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavai kutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa

Hyvin yleiset haittavaikutukset (havaitaan useammalla kuin yhdell& 10:sté Accofilia k&yttévasta
henkil 6std):
Sybpapotilailla
- veren kemiallisten arvojen muutokset
tiettyjen entsyymien lisdantyminen veressa
ruokahal uttomuus
paansarky
suun ja nielun kipu (orofaryngeaalinen kipu)
yskéa
ripuli
oksentelu
ummetus
pahoinvointi
ihottuma
epétavallinen hiustenl éhto tai oheneminen (al opekia)
lihas- tai luukipu (muskul oskel etaalinen kipu)
yleinen heikkous (astenia)
vasymys
suusta peradaukkoon kulkevan ruuansulatuskanavan pinnan kipu ja turvotus (limakal votul ehdus)
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hengenahdistus (dyspnea)

Terveilla kantasoluluovuttajilla
veren hyytymisté edistavien verihiutal el den méaran vaheneminen (trombosytopenia)
valkosolujen lisééntyminen (leukosytoosi)
paansarky
lihasten tai luiden kipu (muskul oskeletaalinen kipu)

Vakavaa kroonista neutropeniaa sair astavilla potilailla
: pernan lagjeneminen (splenomegalia)
punasol ujen niukkuus (anemia)
veren kemialisten arvojen muutokset
tiettyjen entsyymien lisd8ntyminen veressa
padnsarky
nendverenvuoto (epistaksis)
ripuli
lagj entunut maksa (hepatomegalia)
ihottuma
lihas- tai luukipu (muskul oskel etaalinen kipu)
nivelkipu (artralgia)

HIV-potilailla
lihas- tai luukipu (muskol oskel etaalinen kipu)

Yleiset haittavaikutukset (havaitaan useammalla kuin yhdella 100:sta Accofilia kayttavasta
henkil 6std):
Sybpapotilailla
: alerginen reaktio (188keyliherkkyys)
matala verenpaine (hypotensio)
virtsaamiskipu (dysuria)
rintakipu
veriyska (hemoptyysi)

Terveilld kantasoluluovuttajilla
tiettyjen entsyymien lisdantyminen veressi
hengenahdistus (dyspnea)
pernan |agjeneminen (splenomegalia)

Vakavaa kroonista neutropeniaa sair astavilla potilailla
veren hyytymisté edistavien verihiuta el den mééran véheneminen (trombosytopenia)
veren kemiallisten arvojen muutokset
ihon verisuonitul endus (kutaaninen vaskuliitti)
epétavallinen hiustenl&htd tai oheneminen (al opekia)
sairaus, joka johtaa luiden haurastumiseen ja heikkenemiseen sekéa suurentaa luunmurtumien
riskia (osteoporoosi)
verivirtsaisuus (hematuria)
pi stoskohdan kipu

HIV-potilailla
pernan |agjeneminen (splenomegalia)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (havaitaan useammalla kuin yhdella 1 000:sta Accofilia
kayttavasta henkil 6std):
Sybpapotilailla
vakava luu-, rinta-, suolisto- tai nivelkipu (sirppisolukriisi)
siirretyn luuytimen hyljinta (kdantei shyljintareaktio)
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nivelkipu ja-turvotus, muistuttaa kihtia (valekihti)

vakava keuhkotul ehdus, joka aiheuttaa hengitysvai keuksia (akuutti hengitysvai keusoireyhtyma)
keuhkojen vajaatoiminta, joka a heuttaa hengenahdistusta (hengitysvaje)

turvotus ja/tai nestetté keuhkoissa (keuhkoedeema)

keuhkotul ehdus (interstitiaalikeuhkosairaus)

epanormaali keuhkoréntgen (keuhkoinfiltraatio)

luumunvériset, kohonneet ja kivuliaat haavaumat ragjoi ssa seka joskus kasvoissa ja kaulassa ja
kuume (Sweetin oireyhtyma)

ihon verisuonitul endus (kutaaninen vaskuliitti)

nivelreuman paheneminen

epétaval linen muutos virtsassa

kipu

maksan pienten verisuonien tukkiutumisen aiheuttama maksavaurio (veno-okklusiivinen
sairaus)

keuhkoverenvuoto

muutos elimiston tavassa séédell & nesteité elimisttssd, mika saattaa johtaa pohdttynei syyteen

Terveilld kantasoluluovuttajilla
- pernan repeytyminen

akillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

veren kemiallisten arvojen muutokset

keuhkoverenvuoto

veriyska (hemoptyysi)

epanormaali keuhkoréntgen (keuhkoinfiltraatio)

hapenpuute keuhkoissa (hypoksia)

tiettyjen entsyymien lisdantyminen veressi

nivelreuman paheneminen

Vakavaa kroonista neutr openiaa sair astavilla potilailla
valkuai svirtsaisuus (proteinuria)
pernan repeytyminen

Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |&8kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitgjalle.
Tama koskee myos kaikkia niita haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 188karille tai apteekkihenkilkunnalle. Tama koskee myoés
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot ala). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa
Ssaamaan enemman tietoa tdman |188keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi
L &8kealan turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea

L aakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, FI-00034 Fimea

5. Accofilin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata | aaketta ruiskussa ja kotel ossa mainitun viimeisen kéyttopéivamaéran EXP jakeen.
Viimeinen kayttopai vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.
Séilyté jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jédtya.
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Ruisku voidaan ottaa jéékaapista ja pitda huoneenldmmadssa (alle 25 °C:ssa) enintéén yhden 15
vuorokauden jakson g an, jonka on paatyttdva ennen merkittya viimeista kayttopaivaa. Taman
jakson pééttyessad | d8kevalmistetta el pida endé laittaa takaisin j&8kaappiin ja se tule havittda.

Pida esitaytetty ruisku pakkauksessa. Herkkéa valolle.

Ala kayta tata | 88kettd, jos huomaat siina varimuutoksia, sameuttatai hiukkasia. Sen on oltava kirkas
javériton neste.

Al laita neulansuojusta takaisin kaytettyjen neulojen paélle, silla voit vahingossa pistééitseési.
Ladkkeita el saa heittda viemériin eika havittaa talougétteiden mukana. Kysy kayttamattomien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muutatietoa
Mitéa Accofil sisiltda

- Vakuttava aine on filgrastiimi. Yksi esitaytetty ruisku sisdltéa 48 MU (480 mikrogrammaa)
filgrastiimia 0,5 ml:ssaliuosta, joka vastaa 0,96 mg/ml.

- Muut aineet ovat etikkahappo, natriumhydroksidi, sorbitoli (E420) polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kaytettéva vesi.

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Accofil on kirkas, variton injektio- tai infuusioneste injektioneulalla varustetussa esitaytetyssa

ruiskussa, jonka sylinterissé on 1/40-merkinta asteikolle 0,1 ml:sta 1l ml:aan asti. Yksi esitaytetty
ruisku sisdltéd 0,5 ml liuosta.

Accofil on saatavana pakkauksissa, joissaon 1, 3, 5ja 10 esitdytettya ruiskua joko yksittdi sessi
| &pi pai nopakkauksessa olevan valmiiksi kiinnitetyn neulansuojuksen kanssatai ilman sita.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttéa ole myynnissi.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
|so-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 01/2015

Lisétietoa tasta | &8keval misteesta on saatavilla Euroopan |&8keviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu

Seur aavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisilie

Accofil e sisdlla sailytysaineita. Mahdollisen mikrobikontaminaation estdmiseksi Accofil-ruiskut
on tarkoitettu vain kertakayttoon.

12



Epadhuomiossa tapahtunut altistuminen jagtymiselle korkeintaan 24 tunnin gjan ei vaikuta Accofilin
stabiiliuteen. Jos atistuminen jaatymiselle on kestényt pitempéaén kuin 24 tuntiatai valmiste on
jaatynyt useammin kuin kerran, Accofilia El saa kéyttaa.

Granulosyyttikasvutekijdiden (G-CSF) jdljitettavyyden parantamiseksi tdman annettavan
|88keval misteen tuotenimi (Accofil) ja valmistuserén numero on merkittéva selvasti potil astietoihin.

Accofiliael tule laimentaa natriumkloridiliuokseen. Téaté 188kevalmistetta el tule sekoittaa
muiden kuin alla mainittujen valmisteiden kanssa. Laimennettu filgrastiimi voi imeytya lasi-
tal muovimateriaalelhin paitsi siiné tapauksessa, etta se laimennetaan kuten alla on mainittu.

Tarvittaessa Accofil voidaan laimentaa 5-prosenttisella glukoosilla. Lopullisen laimennoksen
pitoisuuden on aina oltava véhintdan 0,2 MU (2 pg)/ml.

Liuos on tarkastettava silmamaarai sesti ennen kayttda Vain kirkasta liuosta, jossa e ole hiukkasia, saa
kayttaa.

Mikali filgrastiimia halutaan antaa |aimeampana liuoksena kuin 1,5 MU (15 pg)/ml, on liuokseen
lisdttéava ihmisen seerumialbumiinia siten, etté lopulliseksi pitoisuudeksi tulee 2 mg/ml. Esimerkki: Jos
lopullisen injektion tilavuus on 20 ml jafilgrastiimin kokonaisannos on alle 30 MU (300 ug), pitéa
ihmisen abumiiniliuosta 200 mg/ml (20 %) lisét&d 0,2 ml.

Kun filgrastiimi laimennetaan 5-prosenttisella glukoosilla, Accofil on yhteensopivalasin jaerilaisten
muovien, kuten PV C:n, polyolefiinin (polypropeenin ja polyeteenin kopolymeeri) ja polypropeenin,
kanssa.

Laimentamisen jéalkeen:

L aimennetun infuusioliuoksen on osoitettu séilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24
tunnin gjan 2-8°C:ssa. Mikrobiol ogiselta kannalta valmiste tulee kdyttéa heti. Jos liuostaei kayteta
heti, kéyttdonval mistuksen jalkeiset séilytysgat ja-olot ovat kayttdjan vastuulla, eivdtké ne yleensi
sais olla enempéé kuin 24 tuntia 2-8°C:ssa, ellel laimennusta ol e tehty valvotuissaja validoiduissa
aseptisissa oloissa.

Neulansuoj uksella var ustetun esitaytetyn ruiskun kayttaminen

Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen valttamiseksi. Tama el vaikuta ruiskun
normaaliin toimintaan. Paina mantaa hitaasti ja tasaisesti, kunnes koko annos on annettu eika manta
enaa painu edemmas. Pida mantaa painettuna ja poista ruisku potilaasta. Neul ansuoj us suojaa
neulan, kun manta paastetaan irti.

IIman neulansuojusta var ustetun esitaytetyn ruiskun kayttaminen
Anna annos vakiintunei den kaytantdjen mukaan.
Havittaminen

Kayttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaati musten mukaisesti.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Accofil 48 ME/0,5 ml (0,96 mg/ml) injektions-/ infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta
filgrastim

vDettaIékemedeI a foremad for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjé patill genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finnsi slutet av avsnitt 4.

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara dennainformation, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, 5ukskoterska eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller §ukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmnsi denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksede finnsinformation om foljande:

Vad Accofil & och vad det anvands for

Vad du behdver vetainnan du anvander Accofil
Hur du anvander Accofil

Eventuella biverkningar

Hur Accofil skaforvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Accofil ar och vad det anvandsfor
Vad Accofil &r

Accofil innehaller den aktiva substansen filgrastim. Filgrastim &r ett protein som producerasi en
bakterie som kallas Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik. Det tillhdr en grupp av proteiner
som kallas cytokiner och & mycket likt granulocytkol onistimulerande faktor (G-CSF) som produceras
i manniskans kropp. Filgrastim stimulerar benmérgen (den véavnad dar nya blodkroppar produceras) sa
att den bildar fler vita blodkroppar som hjd per kroppen att bekdmpa infektioner.

Vad Accofil anvands for

Din l&kare har ordinerat Accofil for att hjapa din kropp att producerafler vita blodkroppar. Din |&kare
kommer att berétta varfér du behandlas med Accofil . Accofil kan anvandas vid flera olika tillstand,
namligen:

- kemoterapi

- benmérgstransplantation

- svar kronisk neutropeni (litet antal av en typ av vita blodkroppar)

- neutropeni (litet antal av en typ av vita blodkroppar) hos patienter med hiv-infektion.

- mobilisering av perifera stamceller (for att stimulera stamceller att ga ut i blodet dar de kan
samlas in och anvandas vid benmérgstransplantation).
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2.  Vad du behover vetainnan du anvander Accofil
Anvand inte Accofil

- Omdu & alergisk (6verkanslig) mot filgrastim eller nagot annat innehallsamne i detta |akemedel
(angesi avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Taamed l&kare innan du anvander Accofil :

- Omdu har osteoporos (benskorthet; forlust av kalcium fran skelettet vilket leder till att skelettet
blir svagt och skort).

- Omdu har ndgon annan sukdom (sérskilt om du tror att du kan ha en infektion).

- Omdu har hosta, feber och andningssvérigheter. Det kan bero pa en lungsjukdom (se avsnitt 4).

- Omdu har sicklecellsjukdom (en arftlig blodsjukdom som paverkar roda blodkroppar).

- Omdu fér smartai 6vre delen av buken eller vid skulderspetsen. Det kan bero paen sukdomii
mjalten (se avsnitt 4).

Under behandlingen med Accofil kan du behdva ldmna blodprov regelbundet for kontroll av antal et
neutrofila granulocyter och andra vita blodkroppar i blodet. Resultaten talar om for |&karen hur
behandlingen fungerar och visar ocksd om behandlingen behover fortsitta.

Nalskyddet pa den forfyllda sprutan innehdller torrt naturgummi (latex) som kan orsaka en allergisk
reaktion.

Andra ldkemedel och Accofil
Du skainte fa Accofil 24 timmar fore och 24 timmar efter kemoterapi.

Talaom fér |18kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra l&kemedel, aven
receptfria sdana.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfrégalakare
eller apotekspersonal innan du tar detta l&kemedel.

Accofil har inte testats pa gravida kvinnor. Din |&kare kan besluta att du inte ska anvanda detta
|akemedel .

Det & okant om filgrastim passerar dver till brostmjélk. Darfor kan din [&kare beduta att du inte ska
anvéanda detta |8kemedel om du ammar.

K 6rférmaga och anvandning av maskiner

Om du upplever trétthet, ska du inte kdra bil eler anvnda maskiner.

Viktig information om ndgot innehallsamnei Accofil

Dettalakemedel innehdller sorbitol.

Om du inte tal vissa sockerarter (fruktos), bor du kontakta din |akare innan du tar detta |akemedel.

Dettalakemedel innehdller ocksd natrium.
Innehdller mindre an 1 mmol natrium (0,035 mg) per dos, d.v.s. & nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Accofil
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Anvand alltid Accofil enligt 1akarens anvisningar. Radfragalakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Mangden Accofil du behover beror pafor vilket tillstand du far Accofil och pa din kroppsvikt.
Dosering

Accofil och neutropeni (litet antal av en typ av vita blodkroppar) i samband med kemoterapi

Vanlig dos &r 0,5 miljoner enheter (5 mikrogram) per kg kroppsvikt dagligen. Om du exempelvis
vager 60 kilogram &r din dagliga dos 30 miljoner enheter (300 mikrogram). Behandlingen med Accofil
pagdr vanligtvisi cirka 14 dagar. Vid vissatyper av §ukdomar kan emellertid langre behandling i upp
till cirka en manad krévas.

Accofil och benmérgstransplantation

Vanlig startdos & 1 miljon enheter (10 mikrogram) per kg kroppsvikt varje dag given som infusion.
Om du exempelvis véger 60 kg blir din dagliga dos 60 miljoner enheter (600 mikrogram). Vanligtvis
far du forsta dosen Accofil minst 24 timmar efter cytostatikabehandling och minst 24 timmar efter att
hafatt din benmérgstransplantation. Lakaren kan sedan testa blodet for att se hur bra behandlingen
fungerar och hur lange den ska paga.

Accofil och svér kronisk neutropeni (litet antal av en typ av vita blodkroppar)

Vanlig startdos & mellan 0,5 miljoner enheter (5 mikrogram) och 1,2 miljoner enheter (12 mikrogram)
per kg kroppsvikt varje dag som engangsdos eller uppdelad pa flera doser. L akaren kan darefter testa
ditt blod for att se hur bra behandlingen fungerar och for att hitta den dos som &r bast for dig. For att
minska neutropeni kravs langtidsbehandling med Accofil .

Accofil och neutropeni (litet antal av en typ av vita blodkroppar) hos patienter med hiv-infektion.

Vanlig startdos & mellan 0,1 miljoner enheter (1 mikrogram) och 0,4 miljoner enheter (4 mikrogram)
per kg kroppsvikt varje dag. Lékaren kan testa ditt blod med jamna mellanrum for att se hur bra
behandlingen fungerar. Nar antalet vita blodkroppar i blodet har dtergétt till det normala, kan det bli
mojligt att sanka doseringsfrekvensen till mindre dn en gang per dag. L angtidsbehandling med Accofil
kan behdvas for att upprétthdlla normalt antal vita blodkroppar i blodet.

Accofil och transplantation av perifera stamceller (stamceller samlade frén blodet for att anvéndas vid
en benmégrstranspl antati on)

Om du donerar stamceller till dig g§&lv & den vanliga dosen 0,5 miljoner (5 mikrogram) till 1,0
miljoner enheter (10 mikrogram) per kg kroppsvikt varje dag. Behandlingen med Accofil pagdr i upp
till 2 veckor. Lékaren kontrollerar ditt blod for att bestdmma den bésta tidpunkten fér insamling av
stamceller. Om du &r stamcellsdonator till en annan person & den vanliga dosen 1 miljoner enheter (10
mikrogram) per kg kroppsvikt varje dag. Behandlingen med Accofil pagar i 4 till 5 dagar. Lakaren tar
regel bundna blodprover fér att bestdmma den bésta tidpunkten for insamling av stamceller.

Administreringssétt

Denna medicin ges som injektion, antingen viaintravends (iv) infusion (dropp) eller som en subkutan
(SC) injektion i vévnaden precis under huden.

Om du far denna medicin som subkutan injektion kan l&akaren foreda att du lar dig att ge dig §av
injektionerna. Din |8kare eller §ukskoterska kommer att ge dig instruktioner om hur du gor detta (se
information nedan om instruktioner for injicering med Accofil ). Forsok inte att §a8lv administrera utan
denna utbildning. En del av informationen du behdver gesi dutet av denna bipacksedel, men korrekt
behandling av din 5ukdom kraver néra och standigt samarbete med din |&kare.
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Information om hur du ger dig g élv en injektion

Detta avsnitt innehdller information om hur du ger dig §alv en injektion med Accofil. Det &r

viktigt att du inte forsoker ge dig salv en injektion utan att forst ha fétt sarskild tréaning av din lékare
eller skoterska. Om du inte &r saker pa hur du ger dig sialv en injektion, eller om du har frégor,
kontakta din | 8kare eller skoterska for att fa hjap.

Hur ger jag mig galv en injektion med Accofil?
Du ska geinjektionen i vévnaden alldeles under huden. Detta kallas en subkutan injektion. Du skata
injektionerna vid ungefdr ssmmactid varje dag.

Utrustning som du behdver

For att ge dig §&lv en subkutan injektion behdver du foljande:
en forfylld spruta med Accofil
spritkompresser eller liknande

Vad skajag gbrainnan jag ger mig §éalv en subkutan injektion med Accofil?

L&t ndlskyddet sitta kvar pa sprutan tills du & klar att ge injektionen.

a Tadin forfyllda spruta med Accofil ur kylskapet.

b.  Kontrollerautgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett (Utg.dat.). Anvand den inte om den
sistadagen i den méanad som anges har passerat, om den har forvarats utanfor kylskdp i mer an
15 dagar eller & obrukbar av annan orsak.

C. Kontrollera utseendet hos Accofil. Det maste vara en klar och farglds vétska. Om den
innehdler partiklar ska du inte anvanda den.

d. Injektionen kanns behagligare om du l&ter den forfyllda sprutan liggai 30 minuter for att uppna
rumstemperatur eller hdller den forsiktigt i din hand under ndgra minuter. Varm inte upp
Accofil pAndgot annat sétt (varm t.ex. inte upp sprutan i mikrovagsugn eller i hett vatten).

e Tvatta hénderna noggrant.

Sok upp en bekvam och val upplyst plats och stall alt du behdver inom réackhdll (den forfyllda

sprutan med Accofil och spritkompresser).

—h

Hur forbereder jag min injektion med Accofil ?

Innan du injicerar Accofil maste du gora foljande:

1.  Hal i sprutan och tavarsamt skyddet av ndlen utan att vrida. Drarakt ut pa det sitt som visasi
bild 1 och bild 2. Rér inte nalen och tryck inte pa sprutkol ven.
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2. Du kan se en liten luftbubblai den forfyllda sprutan. Om det finns [uftbubblor i sprutan knackar
du forsiktigt pa sprutan med fingrarnatills luftbubblorna stiger till sprutans spets. Hall sprutan
sa att ndlen pekar uppét och taut al luft frén sprutan genom att trycka kolven uppét.

3. Sprutan har en skala pa cylinderbehdlaren. Tryck in kolven till den siffra (ml) pa sprutan som
motsvarar den dos av Accofil som din |&kare har ordinerat.

4, Kontrolleraigen for att forvissa dig om att sprutan innehaller rétt dos Accofil.

5. Nu kan du anvanda den forfyllda sprutan.

Var skajagtainjektionen?

De lampligaste stéllena da du ska ge dig §év en injektion & foljande:
hogst upp palaren
buken, utom omradet kring naveln (se bild 3).

Om nagon annan ger dig injektionen kan hon eller han ocksa anvanda baksidan pa dina armar (se

bild 4).
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Det &r béttre att vaxlainjektionsstélle varje dag for att undvika risken for 6mhet pa ett stélle.
Hur ger jag mig §alv injektionen?

a Desinficerainjektionsstallet med en spritkompress och nyp ihop huden mellan tummen och
pekfingret, utan att klamma (se bild 5).

Forfylld spruta utan ndlskydd

b. Stick in ndlen helt genom huden sa som sjukskéterskan eller [akaren har visat (se bild 6).

c. Draupp kolven lite for att kontrollera att du inte har punkterat négot blodkarl. Om du ser blod i
sprutan drar du ut ndlen och sticker in den pa ett annat stélle.

d. Hal helatiden kvar greppet om huden och tryck samtidigt ned kolven med ett |angsamt, konstant

tryck, tills hela dosen har injicerats och kolven inte kan tryckas ned langre. Slapp inte trycket pa
kolven!

e. Injiceraendast den dosdin |8kare har ordinerat.
Nér du har injicerat vatskan ska du ta bort ndlen samtidigt som behdller trycket pa
kolven och slépp sedan taget om huden (se bild 6).

0. L&gg den anvanda sprutan i avfallsbedllaren. Varje spruta ska endast
anvandastill en injektion.

—h
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Forfylld spruta med nélskydd

h. Stick in ndlen helt genom

huden s& som g ukskéterskan eller |akaren har visat (se bild 7).

i. Dra upp kolven lite for att kontrollera att du inte har punkterat nagot blodkéarl. Om du ser blod i
sprutan, draut ndlen och stick in den pa ett annat stélle.

j. Hall helatiden kvar greppet om huden och tryck samtidigt ned kolven med ett |angsamt,
konstant tryck, tills hela dosen har injicerats och kolven inte kan tryckas ned langre. Sldpp inte
trycket pa kolven!

k. Injicera endast den dos som |8karen anvisat.

l. Nér vétskan har injicerats ska du ta bort nalen samtidigt som du behaller trycket pa kolven och
slépp sedan taget om huden .

m.  Sl&pp kolven. Na skyddet glider snabbt fram och técker ndlen (se bild 8).

Kom ihag
Om du far problem, tvekainte att be |akaren eller 5ukskoterskan om hjélp och rad.
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Kassering av anvanda sprutor
Na&lskyddet forhindrar stickskador efter anvandning och darfor krévs inga sirskilda
forsiktighetsatgarder for avfallshantering. Kassera sprutan enligt anvisningar fran lakare,
s ukskoterska eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Accofil

Om du anvant for stor mangd av Accofil , kontakta din |&kare eller apotekspersona sa snart som
mojligt.

Om du har gldmt att anvanda Accofil

Tainte en dubbel dos for att kompensera for glomd injektion. Kontakta din |ékare for att diskutera nér
du bdr injicera nésta dos.

Om du dutar att anvanda Accofil

Din lakare kommer att talaom nér du ska sluta anvanda Accofil . Det & helt normalt att faflera
behandlingar med Accofil .

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din |&kare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Tala omedelbart med lakaren under behandlling

om du far en allergisk reaktion med svaghet, blodtrycksfall, andningssvarigheter, svullnad i
ansiktet (anafylaxi), hudutdag, kliande utslag (urtikaria), svullnad i ansiktet, 1&pparna, munnen,
tungan eller halsen (angioddem) och andndd (dyspné). Overkanslighet & vanligt hos patienter
med cancer.

om du far hosta, feber och andningssvarigheter (dyspné) eftersom det kan vara tecken pa akut
andnddssyndrom hos vuxna (ARDS). ARDS & mindre vanligt hos patienter med cancer.

omdu far smértai vanstra 6vre delen av magen (buken), smérta under vanster revbensbage eller
vid skulderbl adets spets, eftersom det kan bero pa problem med mjalten (splenomegali). Detta &
mycket vanligt hos patienter med svar kronisk neutropeni, vanligt hos hiv-patienter och mindre
vanligt hos friska stamcelldonatorer.

om du behandlas for svar kronisk neutropeni och har blod i urinen (hematuri). Lakaren kan testa
urinen regelbundet om du far denna biverkning eller om protein pavisasi urinen (proteinuri).
om du har ndgon av féljande eller en kombination av f6ljande biverkningar: svullnad
eller pasar, vilket kan associeras med mindre frekvent passerande vatten,
andningssvarigheter, svullen buk och kéansla av fullkomlighet, och en allméan kanslaav
trotthet. Dessa symtom upptrader vanligen pa ett snabbt sétt. Dessa kan vara symptomen
paen ovanlig sjukdom (kan férekomma hos 1 av 100 personer) kallade

kapill &l ackagesyndrom som orsakar blodet att |acka fran de sma blodkarlen i kroppen
och behover akut lakarvard.

En mycket vanlig biverkning vid anvandning av Accofil & smartai muskler eller skelett

(muskul oskeletal smérta), som kan lindras med vanliga smértstillande |&kemedel (analgetika). Hos
patienter som genomgar stamcells- eller benméargstransplantation kan transpl antat-mot-véardsjukdom
(GvHD) férekomma — detta & en reaktion hos donatorcellerna mot patienten som mottar
transplantatet; tecken och symtom &r utslag pa handflatorna och fotsulorna och sér i munnen, tarmen,
levern, huden eler gonen, lungorna, vagina och leder. En biverkning som & mycket vanlig hos friska
stamcellsdonatorer &r 6kat antal vita blodkroppar (leukocytos) och minskat antal trombocyter, vilket
forsamrar blodets formaga att koagulera (trombocytopeni), din |akare kommer att kontrollera detta.
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Liksom allalakemedel kan dettalakemede! orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (ses hosfler @n 1 av 10 personer som tar Accofil ):
hos cancer patienter
- forandringar i blodets kemiska sammanséttning
Okning av vissa enzymer i blodet
minskad aptit
huvudvérk
smértai munnen och halsen (orofaryngeal smarta)
hosta
diarré
krakningar
forstoppning
illamaende
hudutslag
onormalt haravfall eller harfortunning (alopeci)
smértai muskler eller skelett (muskuloskeletal smérta)
allmén svaghetskansla (asteni)
trétthet (utmattning)
omhet och svullnad i lemhinnan i matsmaltningskanalen som gér fran munnen till anus
(slemhinneinflammation)
andndd (dyspné)

hosfriska stamcellsdonator er
minskning av trombocyter vilket forsamrar blodets formaga att koagulera (trombocytopeni)
Okning av vita blodkroppar (leukocytos)
huvudvérk
smértai muskler eller skelett (muskuloskeletal smérta)

hos patienter med svar kronisk neutropeni
: forstorad mjélte (splenomegali)
litet antal réda blodkroppar (anemi)
forandringar i blodets kemiska sammanséttning
Okning av vissa enzymer i blodet
huvudvark
nasblod (epistaxis)
diarré
forstorad lever (hepatomegali)
hudutslag
smértai muskler eller skelett (muskuloskeletal smérta)
ledsmérta (artralgi)

hos hiv-patienter
smértai muskler eller skelett (muskuloskeletal smérta)

Vanliga biverkningar (seshosfler &n 1 av 100 personer som tar Accofil )
hos cancer patienter
- allergisk reaktion (6verkanslighet mot 18kemediet)

I&gt blodtryck (hypotoni)

smaérta vid urinering (dysuri)

brostsmérta

bl odig upphostning (hemoptys)

hosfriska stamcellsdonator er
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Okning av vissa enzymer i blodet
andndd (dyspné)
forstorad mjélte (splenomegali)

hos patienter med svar kronisk neutropeni
: minskat antal trombocyter vilket forsamrar blodets formaga att koagul era (trombocytopeni)
forandringar i blodets kemiska sammanséttning
inflammation i blodkérlen i huden (kutan vaskulit)
onormalt haravfall eller harfortunning (alopeci)
sjukdom som gor skelettet mindre tétt, s att det blir svagare, skorare och bryts | éttare
(osteoporos)
blod i urinen (hematuri)
smérta vid injektionsstallet

hos hiv-patienter
forstorad mjélte (splenomegali)

Mindre vanliga biverkningar (ses hosfler @n 1 av 1 000 personer som tar Accofil )
hos cancer patienter
: svar sméartai skelettet, brostet, tarmarna eller lederna (sicklecellkris)
avstétning av transplanterad benmérg (transplantat-mot-vardg ukdom)
smérta och svullnad i lederna som liknar gikt (pseudogikt)
svar lunginflammation som orsakar andningssvarighet (akut andnddssyndrom)
lungor som inte fungerar som de ska vilket leder till andféddhet (andningssvikt)
svullnad och/eller vétskai lungorna (lungddem)
lunginflammation (interstitiell lungs ukdom)
avvikelser palungréntgen (lunginfiltrat)
plommonfargade, upphdjda, smértsamma sar pa armar och ben och ibland i ansiktet och pa
halsen med feber (Sweets syndrom)
inflammation i blodkéarlen i huden (kutan vaskulit)
forvarrad reumatoid artrit
ovanligaférandringar i urinen
smérta
leverskada pa grund av blockering av de sma venernai levern (venocklusiv §ukdom)
bl6dning frén lungan (lungbl 6dning)
forandringar i hur kroppen reglerar vétska vilket kan ledatill svullnad

hos friska stamcellsdonator er
- brusten mjdlte

plétdlig livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

forandringar i blodets kemiska sammanséttning

bl6dning i lungan (lungbl ddning)

blodig upphostning (hemoptys)

avvikelser palungréntgen (lunginfiltration)

minskat syreupptag i lungan (hypoxi)

Okning av vissa enzymer i blodet

forvarrad reumatoid artrit

hos patienter med svar kronisk neutropeni

Overskott av protein i urinen (proteinuri)

brusten mjdlte
Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller §ukskoterska. Detta galler &ven
biverkningar som inte namns i dennainformation.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |akemedels sdkerhet.

Suomi/Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
| akemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige

webbplats: www.lakemedel sverket.se
L 8kemedel sverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Accofil ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhal for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa den forfyllda sprutan efter Utg.dat .
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvarasi kylskdp (2 °C-8 °C). Far g frysas.

Sprutan kan tas ut ur kylskpet och lamnasi rumstemperatur (dock inte 6ver 25 °C) under en enstaka
period av hogst 15 dagar, fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen. Vid slutet av denna
period ska produkten inte séttastillbakai kylskap, utan ska kasseras.

Forvara den forfyllda sprutan i kartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte Accofil om du mérker att den & grumligt, missfargad eller om det finns partiklar i den.
Sétt inte tillbaka skyddet pa anvanda ndlar, eftersom du kanske rékar stickadig §alv. Lakemedel ska

inte kastas i avloppet eler bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar |1dkemedel
som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r filgrastim. En forfylld sprutainnehdler 48 ME (480 mikrogram)
filgrastimi 0,5 ml, motsvarande 0,96 mg/ml.

- Ovrigainnehallsamnen &r isittika, natriumhydroxid, sorbitol (E420), polysorbat 80 och vatten
for injektionsvétskor.

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar
Accofil & en klar, farglds injektions-/infusionsvétska, |6sning, i en forfylld spruta markerat med 1/40
tryckta markeringar frén 0,1 mi till 1 ml pa skaftet, med injektionsndl. En forfylld sprutainnehaller 0,5

ml [8sning.

24



Accofil finnsi forpackningar sominnehdller 1, 3, 5 eller 10 forfyllda sprutor, med fastsatt ndlskydd i
en separat blisterforpackning eller utan ndl skydd/blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godk&nnande for forsdljning och tillverkare
Accord Hesalthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road

North Harrow,

Middlesex HA1 4HF
Storbritannien

Denna bipacksedel godkandes senast: 01/2015

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska | akemedel smyndi ghetens webbpl ats
http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter & endast avsedda for halso- och sjukvar dsper sonal:

Accofil innehdller inga konserveringsmedel. Med tanke pa eventuell risk for mikrobakteriell
kontaminering &r Accofil sprutor endast avsedda for engangsbruk.

Oavsiktlig exponering for frystemperaturer i upp till 24 timmar paverkar inte stabiliteten hos Accofil .
Om exponeringen har varat i mer an 24 timmar eller om l6sningen har frysts mer dn en gang, ska
Accofil INTE anvéndas.

For att forbattra sparbarheten av Granul ocytkol onistimulerande faktorer, bor produktnamnet (Accofil )
och batchnummer den administrerade produkten tydligt registrerasi patientens journal.

Accofil skainte spadas med natriumkloridlsning. Detta |akemedel far inte blandas med andra
lakemedel utom de som anges nedan. Utspadd filgrastim kan adsorberas av glas- och plastmaterial
forutom om det spétts ut som namns nedan.

Vid behov kan Accofil spadasi 5 % glukos. Spadning till en dutkoncentration lagre an 0,2 ME (2
mikrogram) per ml rekommenderas aldrig.

L 6sningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara lGsningar utan partiklar ska
anvandas.

For patienter som behandlas med filgrastim utspéitt till koncentrationer l&gre an 1,5 ME (15
mikrogram) per ml, bér humant serumalbumin (HSA) tillséttastill en slutkoncentration pa 2 mg/ ml.
Exempel: Vid en dutlig injektionsvolym pa 20 ml, bor totaldos av filgrastim som understiger 30 ME
(300 mikrogram) ges med tillsatts av 0,2 ml 200 mg/ ml (20 %) humant serumal buminl ésning.

Utspétt i 5 % glukos, & Accofil kompatibelt med glas och flera olika plaster, déribland PVC,
polyolefin (sampolymer av polypropen och polyeten) och polypropen.

Efter spadning:

Den spadda d ésningen har visat kemisk och fysikalisk stabilitet i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda |6sningen anvandas omedel bart. Om den inte anvands
omedelbart & forvaringstider och forvaringsforhdllanden fore anvandning anvandarens ansvar, och
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ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sdvidainte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvandning av forfylld spruta med nélskydd

Nalens sakerhetsskydd tacker ndlen efter injektion for att forhindra ndlstickskada. Detta paverkar inte
normal hantering av sprutan. Tryck in kolven langsamt och jamnt tills hela dosen har injicerats och
kolven inte kan tryckasin ytterligare. Samtidigt som trycket pa kolven bibehdlls avlagsnas sprutan
fran patienten. Nalens sakerhetsskydd tacker ndlen nar kolven sldpps.

Anvéndning av forfylld spruta utan ndlskydd

Administrera dosen pa brukligt sétt.
Destruktion

Oanvénda produkter eller avfall ska kasserasi enlighet med lokala foreskrifter.
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