ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Accofil 48 mln j./0,5 ml (0,96 mg/ml) roztwor do wstrzykiwan lub infuzji
w ampulko-strzykawce
filgrastym

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Accofil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Accofil
Jak stosowac Accofil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Accofil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1.  Coto jest Accofil i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest Accofil

Accofil zawiera substancj¢ czynna, filgrastym. Filgrastym jest biatkiem wytwarzanym przez bakterie
zwane Escherichia coli metoda rekombinacji DNA. Filgrastym nalezy do grupy biatek zwanych
cytokinami i jest bardzo podobny do naturalnego biatka (czynnika pobudzajacego wzrost kolonii
granulocytow [G-CSF]) wytwarzanego przez organizm cztowieka. Filgrastym pobudza szpik kostny
(tkanke produkujaca komorki krwi) do wytwarzania wigkszej liczby biatych krwinek, ktore pomagaja
organizmowi w zwalczaniu zakazen.

W jakim celu stosuje si¢ Accofil

Lekarz zalecit Accofil w celu zwickszenia wytwarzania biatych krwinek przez organizm. Lekarz
poinformuje pacjenta z jakiego powodu powinien stosowac lek Accofil . Lek Accofil jest stosowany w
kilku réznych przypadkach, takich jak:

- chemioterapia,

- przeszczep szpiku kostnego,

- cigzka przewlekta neutropenia (mata liczba jednego z rodzajow biatych krwinek)

- neutropenia (mata liczba jednego z rodzajow biatych krwinek) u pacjentéw z zakazeniem
wirusem HIV,

- mobilizacja komorek macierzystych krwi obwodowej (w celu pobudzenia komérek
macierzystych, aby wniknety do krwi 1 gromadzity si¢ w celu wykorzystania podczas
przeszczepu szpiku kostnego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Accofil



Kiedy nie stosowac¢ leku Accofil

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na filgrastym lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Accofil nalezy omowic z lekarzem:
Przed rozpoczgciem stosowania leku Accofil nalezy omowic z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka:

Przed rozpoczgciem leczenie nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli u pacjenta wystepuje:
¢ niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa; Accofil moze powodowaé przetom
sierpowatokrwinkowy.
e osteoporoza (choroba kosci)

Podczas stosowani aleku Accofil nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli u pacjenta wystapi:
¢ bol w okolicy lewej gornej czesci brzucha (jamy brzusznej), bol po lewej stronie klatki
piersiowej lub w okolicy lewej topatki [moga to by¢ objawy powigkszenia $ledziony
(splenomegalii) lub nawet jej peknigcia].

e krwawienie lub zasinienie (mogg to by¢ objawy spadku liczby plytek krwi —
matoptytkowosci), co moze by¢ zwigzane z ograniczeniem zdolnos$ci krzepniecia krwi.

¢ nagte oznaki nadwrazliwosci, np. wysypka, §wiad lub pokrzywka, obrzek twarzy, ust, jezyka
lub innych czesci ciata, sptycony oddech, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu;
moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej;

e opuchlizna twarzy lub kostek, krew w moczu lub mocz o bragzowym zabarwieniu albo gdy
pacjent zaobserwuje, ze oddaje mniej moczu niz zwykle (klgbuszkowe zapalenie nerek).

Ostonka na igle w amputko-strzykawce zawiera sucha, naturalng gume (pochodng lateksu), ktora
moze powodowac reakcje alergiczne.

U pacjentow z nowotworem i u zdrowych dawcoéw rzadko obserwowano zapalenie aorty (duze
naczynie krwiono$ne transportujace krew z serca do reszty organizmu). Objawy mogg obejmowac
goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, bdl plecow 1 zwigkszenie warto$ci markerow zapalenia. Jesli
u pacjenta wystapia takie objawy nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Brak odpowiedzi na filgrastym

Jesli u pacjenta zaobserwuje si¢ brak odpowiedzi lub odpowiedz na leczenie filgrastymem nie bedzie
si¢ utrzymywala, lekarz zbada tego przyczyng; sprawdzi miedzy innymi, czy u pacjenta nie
wytworzyly sig¢ przeciwciata neutralizujace dzialanie filgrastymu.

Lekarz moze $cisle kontrolowa¢ stan pacjenta, patrz punkt 4 ulotki dla pacjenta.

U pacjentoéw z ciezkg przewleklg neutropenig moze istnie¢ ryzyko rozwoju raka krwi (biataczka,
zespot mielodysplastyczny [MDS]). Pacjent powinien porozmawia¢ z lekarzem na temat ryzyka
wystgpienia choroby nowotworowej krwi i rodzajow badan, ktore nalezy wykonywac. Jesli u pacjenta
rozwija si¢ choroba nowotworowa krwi lub istnieje takie prawdopodobienstwo, nie nalezy stosowac
leku Accofil, chyba ze lekarz to zaleci.

Dawcami komorek macierzystych moga by¢ wylacznie osoby w wieku od 16 do 60 lat.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania innych lekéw, ktére pobudzaja
wytwarzanie krwinek bialych.

Accofil jest jednym z grupy lekow, ktére pobudzaja wytwarzanie krwinek biatych. Personel medyczny
powinien zawsze zapisywa¢ doktadng nazwe stosowanego leku.

Accofil ainne leki



Nie nalezy stosowac leku Accofil w ciggu 24 godzin przed rozpoczgciem i 24 godzin po zakonczeniu
zabiegu chemioterapii.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym lekach wydawanych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie badano stosowania leku Accofil u kobiet w cigzy.
Wazne, aby poinformowac¢ lekarza:
- jesli pacjentka jest w cigzy albo karmi piersia,
- jesli przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy;
- jesli planuje ciaze.
Nie wiadomo, czy filgrastym przenika do mleka matki. Dlatego lekarz moze zdecydowac, ze
pacjentka nie powinna stosowac¢ tego leku, jesli karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Accofil moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Lek ten moze wywotywac zawroty glowy.

Zaleca sig, aby odczekac i przekonac sig, jakie jest samopoczucie po przyjeciu leku Accofil, zanim
pacjent podejmie si¢ prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn.

Accofil zawiera sorbitol i sod

Ten lek zawiera sorbitol. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli wezesniej stwierdzono u pacjenta (lub
jego dziecka) nietolerancje fruktozy, rzadkiej choroby genetycznej, pacjentowi (lub jego dziecku) nie
wolno przyjac leku. U pacjentow z dziedziczng nietolerancja fruktozy organizm nie rozktada fruktozy
zawartej w tym leku, co moze spowodowac cigzkie dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, ze pacjent (lub jego dziecko)

ma dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy lub, jezeli dziecko pacjenta nie powinno spozywac dtuze;j
stodkich pokarméw lub napojow z powodu nudnosci, wymiotéw lub nieprzyjemnych dziatan
niepozadanych, takich jak: wzdecia, skurcze zotagdka lub biegunka.

Ten lek zawiera rowniez mniej niz 1 mmol sodu (23 mg sodu) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3.  Jak stosowaé Accofil

Accofil nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Accofil zalezy od rodzaju leczonej choroby oraz od masy ciata pacjenta.
Dawkowanie

Accofil i neutropenia (mata liczba jednego z rodzajow biatych krwinek) zwiazana z chemioterapia

Zazwyczaj stosowana dawka to 0,5 miliona jednostek (5 mikrograméw) na kilogram masy ciata na
dobe. Na przyktad, dla pacjenta o masie ciata 60 kilograméw dawka dobowa wynosi 30 milionéw
jednostek (300 mikrogramow). Leczenie lekiem Accofil zwykle trwa okoto 14 dni. Jednak w
niektorych rodzajach chorob moze by¢ konieczne dtuzsze leczenie, trwajgce do okoto jednego



miesigca.

Accofil i przeszczep szpiku kostnego

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 milion jednostek (10 mikrogramow) na kilogram
masy ciata na dobg, podawane w infuzji. Na przyktad, dla pacjenta o masie ciata 60 kg dawka dobowa
wynosi 60 milionéw jednostek (600 mikrogramow). Zazwyczaj pierwsza dawke leku Accofil
otrzymuje si¢ co najmniej 24 godziny po chemioterapii i co najmniej 24 godziny po otrzymaniu
przeszczepu szpiku kostnego. Nastepnie, lekarz zaleci wykonanie badania krwi, aby ocenié
skuteczno$¢ leczenia oraz czas trwania leczenia.

Accofil i cigzka przewlekta neutropenia (mata liczba jednego z rodzajow biatych krwinek)

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 0,5 miliona jednostek (5 mikrograméw) do
1,2 miliona jednostek (12 mikrogramow) na kilogram masy ciata na dobg podawane w dawce
pojedynczej lub w dawkach podzielonych. Nastepnie lekarz zaleci wykonanie badania krwi, aby
oceni¢ skutecznosc¢ leczenia lekiem Accofil i okresli¢ najlepsza dawke dla danego pacjenta. W
leczeniu neutropenii konieczne jest dlugotrwate leczenie lekiem Accofil .

Accofil i neutropenia (mata liczba jednego z rodzajow biatych krwinek) u pacjentéw z zakazeniem
wirusem HIV

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 0,1 miliona jednostek (1 mikrogram) do

0,4 miliona jednostek (4 mikrogramy) na kilogram masy ciata na dobe. Lekarz bedzie zalecat badania
krwi w regularnych odstepach czasu, aby oceni¢ skuteczno$¢ leczenia lekiem Accofil . Jezeli liczba
biatych krwinek powroci do normy, mozliwe jest podawanie leku rzadziej niz raz na dobe. W celu
utrzymania prawidlowej liczby bialych krwinek we krwi moze by¢ konieczne dlugotrwate stosowanie
leku Accofil .

Accofil i przeszczep komdrek macierzystych krwi obwodowej (komérki macierzyste pobierane z krwi
do uzycia w przeszczepie szpiku kostnego)

Jesli pacjent jest dawca komorek macierzystych dla siebie, zazwyczaj stosowana dawka wynosi od
0,5 miliona jednostek (5 mikrogramdw) do 1 miliona jednostek (10 mikrogramoéw) na kilogram masy
ciata na dobe. Leczenie lekiem Accofil bedzie trwa¢ do 2 tygodni. Lekarz bedzie kontrolowat wyniki
badan krwi, aby wyznaczy¢ optymalny czas na pobranie komorek macierzystych.

Jesli pacjent jest dawcg komorek macierzystych dla innej osoby, zazwyczaj stosowana dawka wynosi
1 milion jednostek (10 mikrogramo6w) na kilogram masy ciata na dobe. Leczenie lekiem Accofil trwa
4 do 5 dni. Lekarz bedzie wykonywac¢ regularne badania krwi, aby wyznaczy¢ optymalny czas na
pobranie komorek macierzystych.

Jak podaje sie lek Accofil

Lek podaje si¢ we wstrzyknigciu albo w infuzji dozylnej iv. (kroplowka), albo we wstrzyknigciu
podskérnym (sc.) do tkanki znajdujacej sie pod skora.

W przypadku pacjentéw otrzymujacych lek we wstrzyknigciu podskornym lekarz moze zasugerowac,
aby pacjent nauczy? si¢ samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢. Lekarz lub pielegniarka
poinformuje pacjenta, jak nalezy to zrobi¢ (patrz ponizej informacje na temat instrukcji wstrzykiwania
leku Accofil ). Nie nalezy probowaé samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia bez wezesniejszego
szkolenia. Niektore z niezbednych informacji podane sg na koncu tej ulotki, jednak w celu
odpowiedniego leczenia danej choroby konieczna jest §cista i stata wspotpraca pacjenta z lekarzem.

Informacje o samodzielnym podawaniu leku

Ta czgs¢ ulotki zawiera informacje na temat samodzielnego wykonania wstrzyknigcia leku Accofil.
Wazne jest, by pacjent nie wykonywat wstrzyknigcia samodzielnie, jesli nie zostat odpowiednio
przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub pielegniarke. W razie jakichkolwiek watpliwosci



dotyczacych samodzielnego wykonania wstrzyknigcia lub jakichkolwiek pytan nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc do lekarza lub pielegniarki.

W jaki sposob samodzielnie wykona¢ wstrzykniecie leku Accofil?
Lek nalezy wstrzykna¢ w tkanke znajdujaca sie tuz pod skora. Taki sposob podania leku nazywa sig
wstrzyknigciem podskornym. Wstrzykniecie nalezy wykonywac o tej samej porze kazdego dnia.

Potrzebny sprzet

Aby samodzielnie wykona¢ wstrzykniecie leku, potrzebne beda:

o amputko-strzykawka z lekiem Accofil;

o wacik nasaczony alkoholem lub innym s$rodkiem dezynfekujacym.

Co nalezy zrobi¢ przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku Accofil?

Nalezy upewni¢ sig, ze ostona strzykawki pozostaje na miejscu do chwili, az wszystko bedzie gotowe

do wykonania wstrzyknigcia.

o  Wyja¢ amputko-strzykawke z lekiem Accofil z lodowki.

e Sprawdzi¢ datg waznos$ci podang na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie nalezy uzywac
leku po uplywie ostatniego dnia miesigca wskazanego na opakowaniu lub jesli lek byt
przechowywany poza lodéwka przez wigcej niz 15 dni, albo jesli waznos$¢ leku skonczyla sie
w inny sposéb.

Sprawdzi¢ wyglad leku Accofil. Lek musi mie¢ posta¢ przezroczystego , bezbarwnego ptynu.
Jesli w roztworze widoczne sg czastki, nie wolno uzywac leku.

Dla wigkszego komfortu uzytkownika amputko-strzykawke nalezy odstawi¢ na 30 minut, by
roztwor osiagnat temperature pokojowa lub potrzymaé amputko-strzykawke w dloni przez
kilka minut. Nie ogrzewac¢ leku Accofil (np. leku nie podgrzewa¢ w kuchence mikrofalowej
ani w cieplej wodzie).

Starannie umy¢ rece.

Umiesci¢ wszystkie przedmioty niezbedne do wykonania wstrzyknigcia (amputko-strzykawke z
lekiem i1 wacik nasgczony alkoholem) w wygodnym, dobrze o$wietlonym miejscu z dobrym
dostepem.

Jak przygotowaé¢ wstrzykiecie leku Accofil ?
Przed wstrzyknieciem leku Accofil nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
Nie uzywaé ampulko-strzykawki, jesli zostala upuszczona na twarde podloze.

Krok 1. Sprawdzi¢ integralnos¢ ampulko-strzykawki.

1. Upewni¢ sig, ze amputko-strzykawka nie jest naruszona ani uszkodzona. Nie uzywac
produktu, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie (pgknigcie w strzykawce lub ostonie zabezpieczajacej
igle) badz poluzowanie elementow albo jesli przed uzyciem ostona zabiezpieczajaca igle
znajduje sie w pozycji zabezpieczajacej jak na rysunku 9, co wskazuje na uprzednie uzycie
produktu. Zasadniczo produktu nie nalezy uzywacé, jesli rozni sie od tego na rysunku 1.
Wadliwy produkt nalezy wowczas umiesci¢ w pojemniku na odpady skazone biologicznie
(odpady ostre).

Rysunek 1
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Krok 2. Zdja¢ nasadke ochronna igly.

1. Zdja¢ nasadke ochronng, jak pokazano na rysunku 2. Trzymajac w jednej rece korpus ostony
zabezpieczajacej igle tak, aby koniec igty skierowany byt na zewnatrz, i nie dotykajac tloka,
druga reka zdja¢ nasadke ochronng igly. Zdjeta nasadke ochronng igly umiesci¢ w pojemniku
na odpady skazone biologicznie (odpady ostre).

2. W amputko-strzykawce moga by¢ widoczne mate pecherzyki powietrza. Nie jest konieczne
usunigcie tych pecherzykow przed wykonaniem wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie roztworu
zawierajacego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.

3. Strzykawka moze zawiera¢ wiccej ptynu niz potrzebne. Korzystajac z podziatki znajdujacej
sie na korpusie strzykawki, nalezy odmierzy¢ prawidtowa dawke leku Accofil przepisana
przez lekarza. Nadmierng ilo$¢ ptynu nalezy wycisnaé poprzez popchnigcie ttoka strzykawki
do gory do liczby (ml) odpowiadajacej przepisanej dawce leku.

4. Nalezy ponownie upewnic si¢, ze w strzykawce znajduje si¢ prawidtowa dawka leku Accofil.

5. Amputko-strzykawka jest gotowa do uzytku.

Rysunek 2

W jakie miejsce nalezy wstrzykna¢ lek?

Nalepszymi miejscami do samodzielnego samodzielnego wykonania wstrzykniecia sg:
e godrne czesci ud; oraz

e brzuch, z wyjatkiem okolicy pgpka (patrz rysunek 3).

Rysunek 3

Jesli wstrzyknigcie wykonuje inna osoba, moze rowniez wstrzykna¢ lek w tylng cz¢s$¢ ramion (patrz



rysunek 4).

Rysunek 4

Miejsce wstrzyknigcia leku nalezy codziennie zmieniac, by unikng¢ bolu z powodu powtarzajacego

si¢ wstrzyknigcia w jednym miejscu.

Krok 3. Whi¢ igle.

do wstrzyknigcia.

katem 45° do 90°) (patrz rysunki 6 i 7).

W jaki sposéb wykona¢ wstrzykniecie leku?
a.

(patrz rysunek 5).

Rysunek 5

Miedzy palcami jednej reki delikatnie $cisna¢ skore w miejscu przeznaczonym

Za pomocg drugiej reki, nie dotykajac gtowki tloka, wbi¢ igle w miejsce wstrzyknigcia (pod

Zdezynfekowa¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasaczonym alkoholem, a nastepnie
uchwyci¢ fatd skory pomigdzy kciuk a palec wskazujacy, bez nadmiernego uciskania go




Ampulko-strzykawka bez oslony zabezpieczajacej igte

b. Wprowadzi¢ igl¢ przez skorg, zgodnie z instrukcja pielegniarki lub lekarza (patrz rysunek 6).

c. Delikatnie pociagna¢ za ttok, aby upewnic sie, ze nie doszto do przektucia naczynia
krwiono$nego. Jezeli w strzykawce pojawi si¢ krew, nalezy wyja¢ igte i wykona¢ ponowne
wktucie w innym miejscu.

d. Catly czas trzymajac skore migdzy palcami, powoli i rownomiernie naciskaé ttok, az do
podania catej dawki i braku mozliwosci dalszego wcisnigcia ttoka. Nie zwalnia¢ nacisku na
tlok!

e. Nalezy wstrzykna¢ tylko dawke przepisang przez lekarza.

f.  Po wstrzyknigciu ptynu wyjac¢ igle nadal naciskajac ttok, a nastgpnie zwolnié¢ ucisk skory.

g. Zuzyta strzykawke umie$ci¢ w pojemniku na odpady. Jednej strzykawki uzywac tylko do
jednego wstrzyknigcia.

Rysunek 6
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Rysunek 7

Ampulko-strzykawka z ostona zabezpieczajaca igle

1.
2.

Wprowadzi¢ igle przez skore, zgodnie z instrukcja pielegniarki lub lekarza.

Delikatnie pociggnac za ttok, aby upewnic sie, ze nie doszto do przektucia naczynia
krwionosnego. Jezeli w strzykawce pojawi si¢ krew, nalezy wyjac igle 1 wykona¢ ponowne
wktucie w innym miejscu. Nalezy wstrzykna¢ tylko dawke przepisang przez lekarza zgodnie z
instrukcjami podanymi ponizej.

Krok 4. Wstrzykniecie

Kciuk umiesci¢ na gléwce tloka. Nacisnaé tlok i na zakonczenie wstrzyknigcia mocno go docisna¢,
aby calkowicie oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki (patrz rysunek 8). Skore odpowiednio przytrzymac do
momentu zakonczenia wstrzyknigcia.




Rysunek 8

Krok 5: Oslona zabezpieczajaca igle
Uktad bezpieczenstwa zostanie aktywowany, gdy tlok zostanie catkowicie wcisnigty:
- Nie poruszajac strzykawka, powoli podnies¢ kciuk z gtowki tloka.
- Tlok wowczas przesunie si¢ do gory za kciukiem a sprezyna wycofa igle z miejsca
wstrzyknigcia do ostony zabiezpieczajacej igle (patrz rysunek 9).

Rysunek 9

Uwaga:
W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki o pomoc lub poradg.

Usuwanie zuzytych strzykawek

e Oslona zabezpieczajaca igle zapobiega uktuciom igla po uzyciu, wigc nie jest wymagane
zachowanie szczegolnych srodkow ostroznosci przy usuwaniu. Strzykawke usunaé w sposob
zgodny ze wskazowkami danymi przez lekarza, pielegniarke lub farmaceutg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Accofil

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawke leku Accofil , nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Accofil

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominigtego wstrzyknigcia. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omowienia, kiedy nalezy wstrzykna¢ nastepng dawke leku.

Przerwanie stosowania leku Accofil

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy nalezy przerwac stosowanie leku Accofil . Leczenie moze sktadac
si¢ z kilku cykli podawania leku Accofil .

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty



4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza podczas leczenia:

o jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, w tym ostabienie, spadek cisnienia krwi, trudnosci z
oddychaniem, obrzek twarzy (anafilaksja), wysypka skorna, swedzaca wysypka (pokrzywka),
obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta (obrzgk naczynioruchowy) i zadyszka
(dusznos¢). Nadwrazliwos$¢ wystepuje czesto u pacjentdow z nowotworem ztosliwym,;

. jesli u pacjenta wystapi kaszel, gorgczka i trudnosci z oddychaniem (duszno$¢), poniewaz moga
to by¢ objawy zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS). ARDS wystepuje niezbyt
czesto u pacjentow z nowotworem zto§liwym;

o jesli u pacjenta wystapi bol w lewej gornej czesci brzucha, bol pod lewym zebrem lub bol w
gornej czgsci ramienia, poniewaz moze by¢ to zwigzane z zaburzeniami §ledziony
[powigkszenie $ledziony (splenomegalia) lub peknigcie §ledziony];

o jesli pacjent jest leczony z powodu ciezkiej przewleklej neutropenii i wystepuje u niego krew w
moczu (krwiomocz). Lekarz moze zleci¢ regularne badania moczu, jesli u pacjenta wystapi
takie dziatanie niepozadane lub jesli w moczu pacjenta wykryje si¢ biatko (biatkomocz);

o jesli u pacjenta wystapi jedno lub kilka z nastepujacych dziatan niepozadanych: opuchlizna lub
obrzek, ktore moga by¢ zwiazane z zatrzymywaniem wody, trudno$ci oddychaniu, opuchlizna
jamy brzusznej i uczucie pelnosci oraz ogoélne uczucie zmeczenia. Te objawy zazwyczaj
rozwijaja si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy wystepujacego niezbyt czesto zaburzenia (wystgpujace maksymalnie 1 na
100 oso6b), zwanego zespolem nieszczelnosci naczyn wlosowatych, powodujacego przeciekanie
krwi z matych naczyn krwiono$nych do ciata i wymagajacego pilnej pomocy medyczne;.

o jesli u pacjenta wystapi tacznie ktorekolwiek z nastgpujacych objawow:
- goraczka lub dreszcze, albo uczucia zimna, przyspieszona cz¢stos¢ bicia serca, splatanie lub
dezorientacja, duszno$¢, bardzo nasilony bél lub dyskomfort, lepka lub spocona skéra.

Moga to by¢ objawy choroby o nazwie sepsa (inne nazwy: posocznica, zatrucie krwi). Jest to
ciezkie zakazenie z ogolnoustrojowa reakcja zapalna, ktore moze zagraza¢ zyciu i wymaga
pilnej pomocy lekarskiej.

o jesli u pacjenta dojdzie do uszkodzenia nerek (kigbuszkowe zapalenie nerek). U pacjentow
otrzymujacych Accofil obserwowano uszkodzenie nerek. Pacjent powinien nastychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia opuchlizny twarzy lub kostek, krwi w
moczu lub moczu o bragzowym zabarwieniu lub jesli zaobserwuje, ze oddaje mniej moczu niz
zwykle.

Bardzo czgstym dziataniem niepozadanym obserwowanym podczas stosowania leku Accofil jest bol
miesni lub kosci (b6l migsniowo-szkieletowy), ktory mozna ztagodzi¢ przyjmujac standardowe leki
przeciwbdlowe. U pacjentdw poddawanych przeszczepowi komorek macierzystych lub szpiku
kostnego moze wystapi¢ choroba ,,przeszczep przeciwko gospodarzow”i (GvHD) - jest to reakcja
komorek dawcy przeciwko pacjentowi otrzymujacemu przeszczep. Objawami sg: wysypka na
wewngtrznych czesciach dioni i podeszwach stop oraz owrzodzenie i otwarte rany w jamie ustne;j,
jelitach, watrobie, na skorze lub oczach, w ptucach, pochwie i stawach. U zdrowych dawcoéw komorek
macierzystych bardzo czesto obserwowane jest zwigkszenie liczby biatych krwinek (leukocytoza) i
zmniejszenie liczby plytek krwi, co zmniejsza zdolno$¢ krwi do krzepnigcia (matoplytkowosc).
Bedzie to kontrolowane przez lekarza.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (obserwowane u czesciej niz u 1 na 10 0séb przyjmujacych lek
Accofil):

o wymioty
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nudnosci

nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wlosoéw (lysienie)

zmeczenie

bolesnos¢ i1 obrzgk blony sluzowej wyscietajacej przewdd pokarmowy od jamy ustnej do odbytu
(zapalenie btony sluzowej)

zmnigjszenie liczby plytek krwi, co zmniejsza zdolnos$¢ krwi do krzepnigcia (matoptytkowosc)
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢)

goraczka

bol glowy

biegunka

Czeste dzialania niepozadane (obserwowane u czg¢sciej niz u 1 na 100 os6b przyjmujacych lek
Accofil):

o zapalenie ptuc (zapalenie oskrzeli)

zakazenie gornych drog oddechowych

zakazenie uktadu moczowego

zmniejszenie apetytu

zaburzenia shu (bezsennosc)

zawroty glowy

zmniejszenie czucia, szczegolnie skdrnego (niedoczulica)
mrowienie lub drgtwienie rak lub stop (parestezje)
niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie)
podwyzszone cisnienie t¢tnicze krwi (nadci$nienie tetnicze)
kaszel

odkrztuszanie krwi (krwioplucie)

b6l w jamie ustnej i gardle

krwotoki z nosa

zaparcia

bol w jamie ustnej

powiekszenie watroby (hepatomegalia)

wysypka

zaczerwienienie skory (rumien)

bolesne skurcze migsni

b6l podczas oddawania moczu (dyzuria)

bol w klatce piersiowej

bol

uogoblnione ostabienie (astenia)

ogoblnie zte samopoczucie

obrzek rak i stop (obrzeki obwodowe)

zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow we krwi
zmiany parametréw biochemicznych krwi

reakcja poprzetoczeniowa

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (obserwowane u czeSciej niz u 1 na 1000 0s6b przyjmujacych
lek Accofil):

o podwyzszona liczba krwinek bialych we krwi (leukocytoza)

o reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢)

o odrzucenie przeszczepionego szpiku kostnego (choroba ,,przeszczep przeciwko gospodarzowi”)

o wysoka zawarto$¢ kwasu moczowego we krwi, co moze wywolywaé dne (hiperurykemia)
(zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi)

o uszkodzenie watroby spowodowane zablokowaniem matych zyt w watrobie (choroba zarostowa
zyh)

o zaburzenia czynnosci ptuc powodujace duszno$¢ (niewydolnos¢ oddechowa)

o obrzek i (lub) ptyn w ptucach (obrzek ptuc)
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zapalenie ptuc (§rodmigzszowa choroba pluc)

nieprawidlowe wyniki badan RTG ptuc (nacieki w plucach)

krwawienie z pluc (krwotok ptucny)

brak wchianiania tlenu w plucach (niedotlenienie)

wysypka skorna z grudkami (wysypka plamisto-grudkowa)

choroba, w przebiegu ktorej zmniejsza si¢ gestos¢ kosci, przez co stajg si¢ one mniej
wytrzymale, bardziej kruche i podatniejsze na ztamania (osteoporoza)

o reakcja w miejscu wstrzyknigcia

Rzadkie dzialania niepozadane (obserwowane czesciej niz u 1 na 10 000 0séb przyjmujacych lek
Accofil):

o zapalenie aorty (duze naczynie krwiono$ne transportujace krew z serca do reszty organizmu),
patrz punkt 2

o nasilone bole w kos$ciach, klatce piersiowej, jelitach lub stawach (niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa z przelomem)

o nagta zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

o bol i obrzek stawow podobny do dny (dna rzekoma)

o zaburzenia regulacji gospodarki wodnej organizmu mogace objawiac si¢ obrzekami (zaburzenia
wolemii)

o zapalenie naczyn krwionosnych w skorze

o sliwkowej barwy, wypukle, bolesne zmiany na konczynach, a niekiedy na twarzy i szyi z

towarzyszacg goraczka (zespot Sweeta)
o nasilenie objawdw reumatoidalnego zapalenia stawow
o nietypowe zmiany w moczu
o obnizenie gestosci kosci

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé Accofil

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym i na amputko-strzykawce po terminie wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Strzykawke mozna wyjac z lodowki i przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz
25°C) przez jeden okres konczacy si¢ w trakcie terminu wazno$ci podanego na etykiecie, trwajacy nie
dtuzej niz 15 dni.. Po uplywie tego czasu produktu nie nalezy ponownie wktada¢ do lodéwki i nalezy
go usungé.

Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac leku Accofil , jesli widoczne jest zmetnienie lub roztwor zmienit barwe lub jesli zawiera
on czasteczki state.

12


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nie nalezy naktada¢ ostonki na zuzyte igly, poniewaz moze doj$¢ do przypadkowego uktucia. Lekow
nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Accofil

- Substancja czynng leku jest filgrastym. Kazda amputko-strzykawka zawiera 48 min jednostek
(480 mikrograméw) filgrastymu w 0,5 ml roztworu, co odpowiada 0,96 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to kwas octowy, sodu wodorotlenek, sorbitol (E420), polisorbat 80 i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada Accofil i co zawiera opakowanie

Accofil to przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan lub infuzji w amputko-strzykawce
posiadajacej podziatke na cylindrze co 1/40 od 0,1 ml do1 ml z iglg. Kazda amputko-strzykawka
zawiera 0,5 ml roztworu.

Accofil jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 3, 5, 7 1 10 amputko-strzykawek
z zamocowang ostong zabezpieczajaca igte lub bez ostony, oraz waciki nasgczone alkoholem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikow
stuzby zdrowia:

Accofil nie zawiera srodkow konserwujacych. Biorac pod uwage mozliwe ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, strzykawki z produktem Accofil sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzycia.

Przypadkowe jednorazowe narazenie na dziatanie temperatur prowadzacych do zamrazania przez
okres do 48 godzin nie ma negatywnego wplywu na stabilno$¢ produktu Accofil. Jesli narazenie byto
dhuzsze niz 48 godzin lub jesli zamrozenie byto wielokrotne, NIE nalezy uzywac produktu
leczniczego Accofil

W celu poprawy identyfikowalnosci czynnikow wzrostu kolonii granulocytow, nalezy wyraznie
odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta nazwe produktu leczniczego (Accofil) i numer serii podawanego
produktu.

Produktu Accofil nie nalezy rozciencza¢ roztworami chlorku sodu. Produktu nie nalezy miesza¢ z
innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem wymienionych ponizej. Rozcienczony filgrastym moze
ulega¢ adsorpcji na szkle i tworzywach sztucznych z wyjatkiem rozcienczen wymienionych ponize;j.

Jesli konieczne, Accofil mozna rozciencza¢ w 5% roztworze glukozy. Nigdy nie zaleca si¢
rozcienczania do koncowego stezenia ponizej 0,2 mln jednostek (2 mg) na ml.

Roztwor nalezy obejrze¢ przed podaniem. Nalezy stosowac tylko klarowne roztwory bez czastek.

U pacjentow leczonych filgrastymem w stezeniu ponizej 1,5 min j. (15 pg) na ml, do roztworu nalezy
doda¢ ludzkiej albuminy osocza (HSA) tak, aby uzyska¢ koficowe st¢zenie wynoszace 2 mg/ml.
Przyktad: Jesli koncowa objetos¢ wynosi 20 ml, do catkowitej dawki filgrastymu mniejszej niz

30 miIn j. (300 ug) nalezy doda¢ 0,2 ml 200 mg/ml (20%) roztworu ludzkiej albuminy.

Po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy, Accofil wykazuje zgodno$¢ ze szklem i réznymi
tworzywami sztucznymi, w tym z PCV, poliolefinami (kopolimer polipropylenu i polietylenu) i
polipropylenem.

Po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu: potwierdzono stabilnos¢ chemiczng i fizyczna gotowego do uzycia rozcienczonego
roztworu do infuzji w ciggu 30 godzin w temperaturze 25°C + 2°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia, produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie zuzyty
bezposrednio, pomimo aseptycznych i kontrolowanych warunkéw podczas rozcienczania, uzytkownik
bierze odpowiedzialno$¢ za czas oraz warunki przechowywania gotowego do uzycia produktu
leczniczego, co standardowo nie powinno przekracza¢ 30 godzin w temperaturze 25°C + 2°C.

Stosowanie amputko-strzykawki z ostona zabezpieczajaca igle

Oslona zabezpieczajgca igle zakrywa igle po wykonaniu wstrzyknigcia, co zapobiega uktuciu igla.
Nie ma to wplywu na normalne dziatanie strzykawki. Powoli i rownomiernie naciskac ttok, az do
podania catej dawki i braku mozliwosci dalszego wcisnigcia ttoka. Utrzymujac nacisk na ttok, usunaé
strzykawke z miejsca wstrzyknigcia. Ostona zabezpieczajaca zakrywa igl¢ po zwolnieniu tloka.

Stosowanie ampulko-strzykawki bez ostony zabezpieczajacej igle

Poda¢ dawke zgodnie ze standardowym protokotem.

Nie uzywaé¢ ampulko-strzykawki, jesli zostala upuszczona na twarde podloze.
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Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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