PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Accofil 48 MU/0,5 ml (0,96 mg/ml) solutie injectabila sau perfuzabili in seringi preumpluta

filgrastim

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

in acest prospect gisiti

Ce este Accofil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Accofil
Cum sa utilizati Accofil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Accofil

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Accofil si pentru ce se utilizeaza
Ce este Accofil

Accofil contine substanta activa filgrastim. Filgrastim este o proteind produsa pe o bacterie numita
Escherichia coli prin tehnologia ADN-ului recombinant. Apartine unei grupe de proteine numite
citokine si este foarte similard cu o proteina naturala (factor uman de stimulare a coloniilor formatoare
de granulocite [G-CSF]) produsa de organismul dumneavoastra. Filgrastim stimuleaza maduva osoasa
(tesutul unde se genereaza noi globule din sdnge) sd produca mai multe globule albe In sange albe care
contribuie la lupta contra infectiilor.

Pentru ce se utilizeaza Accofil

Medicul dumneavoastra v-a prescris Accofil pentru a ajuta maduva osoasa sa produca mai multe
globule albe in sdnge. Medicul dumneavoastra va va spune de ce sunteti tratat cu Accofil. Accofil este
util n mai multe situatii diferite, cum sunt urmatoarele:

- chimioterapie

- transplant de maduva osoasa

- neutropenie cronica severd (numar redus al unui anumit tip de globule albe din sange)

- neutropenie (numar redus al unui anumit tip de globule albe din sange) la pacienti cu infectie cu
HIV

- mobilizarea de celule stem din sdngele periferic (pentru a stimula celulele stem sa intre in fluxul de
sange, pentru a fi recoltate si utilizate la transplantul de maduva osoasa).



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Accofil
Nu utilizati Accofil

- Daca sunteti alergic la filgrastim sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6.0).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Accofil, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

Inainte de a incepe tratamentul, spuneti-i medicului dumneavoastra daca aveti:
* Anemie falciforma; Accofil poate determina crize de anemie falciforma.
* Osteoporoza (o boald osoasd)

Va rugam sa 1i spuneti imediat medicului daca pe durata tratamentului cu Accofil:
* Simtiti durere in partea din stanga sus a abdomenului (burtii), durere sub coaste in partea stanga
sau 1n varful umarului stang (acestea pot fi simptome ale unei spline marite [splenomegalie] sau
posibil ale rupturii de splind).

* Observati sangerari neobisnuite sau vanatai (acestea pot fi simptomele unei scaderi a
trombocitelor din sange [trombocitopenie], cu scaderea capacitatii de formare a cheagurilor de
sange).

* Aveti brusc semne de alergie, de exemplu eruptie pe piele, mancarime sau urticarie, umflarea
fetei, a buzelor, a limbii sau a altor parti ale corpului, scurtarea respiratiei, respiratie suieratoare
sau dificultati de respiratie; acestea pot fi semnele unei reactii alergice severe.

* Prezentati un aspect pufos al fetei si gleznelor, sange in urind sau urina de culoare maro sau
observati ca urinati mai putin decat de obicei (glomerulonefrita).

Capacul acului de la seringa preumpluta contine cauciuc natural uscat (un derivat al latexului), care
poate provoca o reactie alergica

Inflamarea aortei (vasul mare de sange care transporta sangele de la inima in tot corpul) a fost raportata
rar la pacientii cu cancer si la donatorii sdndtosi. Simptomele pot include febra, durere abdominala, stare
generala de rau, durere la nivelul spatelui si crestere a valorilor markerilor inflamatori. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca apar aceste simptome.

Pierderea raspunsului la filgrastim

Daca resimtiti o pierdere a raspunsului sau incapacitatea de a mentine un raspuns la tratamentul cu
filgrastim, medicul dumneavoastra va investiga motivele pentru acest lucru, inclusiv daca ati dezvoltat
anticorpi care neutralizeaza activitatea filgrastim

Medicul dumneavoastra poate dori sa va monitorizeze mai atent, vezi pct. 4 al prospectului.

Daca sunteti un pacient cu neutropenie cronica severa, puteti prezenta un risc de cancer al sangelui
(leucemie, sindrom mielodisplazic [SMD]). Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre
riscurile dumneavoastra de a dezvolta tipuri de cancer al sdngelui si despre analizele pe care trebuie sa
le efectuati. Daca dezvoltati sau sunteti susceptibil s dezvoltati tipuri de cancer al sangelui, nu trebuie
sd utilizati Accofil, cu exceptia cazului in care este recomandat de citre medicul dumneavoastra. Daca
sunteti donator de celule stem, trebuie sd aveti varsta cuprinsa intre 16 si 60 de ani.



Acordati o atentie deosebita altor medicamente care stimuleaza leucocitele

Accofil face parte dintr-o clasa de medicamente care stimuleaza productia de leucocite. Cadrul medical
care se ocupa de dumneavoastra trebuie sa inregistreze intotdeauna medicamentele exacte pe care le
utilizati.

Alte medicamente si Accofil
Nu trebuie sa vi se administreze Accofil cu 24 ore Tnaintea chimioterapiei si cu 24 ore dupa aceasta.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea
Accofil nu a fost testat la femei gravide.

Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca:
- sunteti gravida sau alaptati;
- credeti ca ati putea fi gravida; sau
- intentionati s rdmaneti gravida.

Nu se stie daca filgrastimul trece 1n laptele matern. Prin urmare, medicul dumneavoastra poate decide ca
nu trebuie sa utilizati acest medicament daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Accofil poate avea o influenta mica asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Acest
medicament poate cauza ameteald. Se recomanda sa asteptati si sd vedeti cum va simtiti dupa ce luati
Accofil si inainte de a conduce sau folosi utilaje.

Accofil contine sorbitol si sodiu

Acest medicament contine sorbitol. Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastrd) aveti intoleranta ereditara la fructoza (IEF), o boala genetica rard, dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastrd) nu trebuie sd primiti acest medicament. Pacientii cu IEF nu pot descompune
fructoza, ceea ce poate avea reactii adverse grave.

Trebuie sa i spuneti medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra acest medicament daca
dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti IEF sau daca copilul dumneavoastrd nu mai poate

consuma alimente sau bauturi dulci deoarece se simte rau, vomita sau prezinta efecte neplacute precum
balonare, crampe ale stomacului sau diaree

Acest medicament contine sodiu < 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Accofil

Utilizati intotdeauna Accofil exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cantitatea de Accofil de care aveti nevoie depinde de afectiunea pentru care sunteti tratat si de greutatea
dumneavoastra.



Doze

Accofil si neutropenia (numar redus al unui anumit tip de globule albe din sdnge) asociata
chimioterapiei

Doza uzuala este de 0,5 milioane unitéti (5 micrograme) pe kilogram de greutate corporald, zilnic. De
exemplu, daca greutatea dumneavoastra este de 60 kg, doza dumneavoastra zilnica va fi de

30 milioane unitati (300 micrograme). Tratamentul cu Accofil va dura, de obicei, aproximativ 14 zile.
Cu toate acestea, pentru unele tipuri de boli poate fi necesar un tratament mai lung, de pana la
aproximativ o luna.

Accofll si transplantul de maduva osoasa

Doza obignuita de Inceput a tratamentului este de 1 milion unitati (10 micrograme) pe kilogram de
greutate corporala, zilnic, administratd sub forma de perfuzie. De exemplu, daca greutatea
dumneavoastra este de 60 kg, doza dumneavoastra zilnica va fi de 60 milioane unitéti (600
micrograme). Veti primi, in mod normal, prima doza de Accofil la cel putin 24 de ore dupa
chimioterapie si la cel putin 24 de ore de la efectuarea transplantului de maduva osoasa. Ulterior,
medicul dumneavoastrd va poate testa sangele pentru a vedea cit de bine functioneaza tratamentul si cat
timp trebuie sa dureze.

Accofil si neutropenia cronica severa (numar redus al unui anumit tip de globule albe din sdnge)

Doza uzuala de Incepere a tratamentului este cuprinsa intre 0,5 milioane unitati (5 micrograme) si 1,2
milioane unitati (12 micrograme) pe kilogram de greutate corporald, zilnic, in doza unica sau divizata.
Ulterior, medicul dumneavoastra v poate testa sangele pentru a vedea cat de bine functioneaza
tratamentul cu Accofil si pentru a stabili care este cea mai buna doza pentru dumneavoastra. Pentru
neutropenie este necesar un tratament pe termen lung cu Accofil.

Accofil si neutropenia (numar redus al unui anumit tip de globule albe din sdnge) la pacienti cu infectie
cu HIV

Doza obisnuita de inceput a tratamentului este cuprinsa intre 0,1 milioane unitati (1 microgram) si 0,4
milioane unitéti (4 micrograme) pe kilogram de greutate corporald, zilnic. Medicul va poate testa
sangele la intervale periodice, pentru a vedea cat de bine functioneaza tratamentul cu Accofil. Odata ce
numarul de globule albe in singele dumneavoastra a revenit la normal, este posibil sa se reduca
frecventa dozelor la mai putin de o data pe zi. Poate fi necesar un tratament pe termen lung cu Accofil
pentru a mentine un numar normal de globule albe 1n sdngele dumneavoastra.

Accofil si transplantul de celule stem din sdngele periferic (celule stem recoltate din sdnge pentru
utilizare la transplant de maduva osoasa)

Daca donati celule stem pentru dumneavoastra, doza obisnuita este de 0,5 milioane unitati (5
micrograme) pand la 1 milion unitati (10 micrograme) pe kg greutate corporald, zilnic. Tratamentul cu
Accofil va dura pana la 2 saptamani. Medicul dumneavoastra va va monitoriza parametrii sanguini
pentru a determina cea mai buna perioada de recoltare a celulelor stem.

Daca sunteti donator de celule stem pentru altd persoand, doza uzuala este de 1 milion unitati (10
micrograme) pe kilogram de greutate corporala zilnic. Tratamentul cu Accofil va dura timp de 4 pana la
5 zile. Medicul dumneavoastra va va efectua periodic teste de sange pentru a determina cea mai buna
perioada de recoltare a celulelor stem.

Cum se administreaza Accofil




Acest medicament se administreaza prin injectare, fie prin perfuzie intravenoasa (i.v.) (picurare), fie
prin injectie subcutanata (s.c.) in tesutul de sub piele.

Daca vi se administreaza acest medicament prin injectie subcutanatd, medicul va poate sugera sa
invatati cum sa va administrati dumneavoastra ingiva injectiile. Medicul dumneavoastra sau asistenta va
va furniza instructiuni legat de cum sa faceti acest lucru (a se vedea informatiile de mai jos cu privire la
instructiuni pentru injectarea Accofil ). Nu incercati sa va administrati singur injectia fara aceasta
instruire. Unele dintre informatiile de care aveti nevoie sunt furnizate la sfarsitul acestui prospect, insa
tratamentul adecvat pentru afectiunea dumneavoastra necesita cooperarea stransa si constanta cu
medicul dumneavoastra.

Informatii pentru autoinjectare

Acest punct contine informatii despre cum sa va faceti singuri injectiile cu Accofil. Este important sa nu
incercati sa va autoinjectati decat daca ati fost invatat de medicul sau asistenta dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur privind autoinjectarea sau daca aveti vreo intrebare, cereti ajutorul medicului sau
asistentei.

Cum Tmi autoinjectez Accofil?
Trebuie sa va injectati in tesutul aflat imediat sub piele. Aceasta este cunoscuta sub denumirea de
injectie subcutanata. Trebuie sa va faceti injectiile la aproximativ aceeasi ora zilnic.

Echipamentul de care aveti nevoie

Pentru a va face singuri o injectie subcutanatd aveti nevoie de:
. o seringa preumplutad cu Accofil;

. tampoane impregnate cu alcool sau un produs similar.

Ce trebuie sa fac Tnainte de a-mi face o injectie subcutanata cu Accofil?
Asigurati-va ca dopul acului raméane pe seringd pana cand sunteti gata de injectare.

a. Luati seringa preumpluta cu Accofil din frigider.

b. Verificati data de expirare de pe eticheta seringii preumplute (EXP). Nu utilizati daca data a
depasit ultima zi a lunii mentionate sau daca seringa a fost tinuta afara din frigider timp de peste
15 zile sau dacé a expirat.

C. Verificati aspectul Accofil. Trebuie sa fie un lichid limpede si incolor. Daca observati particule
in el, nu trebuie sa il folositi.
d. Pentru o injectare confortabila, l1asati seringa preumpluta 30 minute la temperatura camerei sau

tineti-o usor in mana cateva minute. Nu Incalziti Accofil in alt mod (de exemplu nu 1l incalziti
la microunde sau in apa fierbinte).
Spilati-vd bine pe mdini.

f. Gasiti un loc confortabil, bine luminat i puneti toate cele necesare la indeména (seringa
preumpluta cu Accofil si tampoanele impregnate cu alcool).

Cum imi pregitesc injectia cu Accofil?
Inainte sa injectati Accofil, trebuie si faceti urmitoarele:
Nu utilizati o seringa preumpluta daca a fost scapata pe o suprafata dura.

Pasul 1: Verificati integritatea sistemului

1. Asigurati-va cd sistemul este intact/nu este deteriorat. Nu utilizati medicamentul, daca
observati orice semne de deteriorare (ruperea seringii sau a aparatorii de siguranta
pentru ac) sau componente slabite si daca aparatoarea de sigurantd pentru ac se afla
in pozitia de siguranta inainte de utilizare, dupa cum vedeti in figura 9, pentru ca



acest lucru indica faptul ca sistemul este deja utilizat. In general, medicamentul nu
trebuie utilizat, daca nu este conform cu figura 1. In acest caz, aruncati medicamentul
ntr-un recipient pentru deseuri biologice periculoase (obiecte ascutite).

Figura 1

Pasul 2: Scoateti capacul acului

1. Scoateti capacul de protectie, dupa cum vedeti in figura 2. Tineti corpul aparatorii de siguranta
pentru ac cu o mana si extremitatea acului departe de dumneavoastra si fara a atinge tija pistonului.
Scoateti imediat capacul acului cu cealaltd mana. Dupa ce ati scos capacul acului, aruncati-l intr-un
recipient pentru deseuri biologice periculoase (obiecte ascutite).

2. Este posibil sa observati o mica bula de aer in seringa preumpluta. Nu este nevoie sd scoateti bula
de aer Tnainte de injectare. Injectarea solutiei cu bula de aer nu este ddunatoare.

3. Este posibil ca seringa sa contind mai mult lichid decat aveti dvs. nevoie. Utilizati scala de pe
rezervorul seringii dupa cum urmeaza pentru a stabili doza corecta de Accofil pe care v-a prescris-o
medicul. Eliminati lichidul in plus, apasand pe piston pana la numarul (ml) de pe seringa care
corespunde dozei prescrise.

4. Verificati din nou pentru a va asigura ca in seringa aveti doza corectda de Accofil.

5.  Puteti utiliza acum seringa preumpluta.

Figura 2

Unde trebuie sa ma injectez?
Cele mai potrivite locuri pentru a va injecta sunt:
* partea superioara a coapselor; si

* abdomen, cu exceptia suprafetei din jurul buricului (vezi figura 3).

Figura 3



Daca va face altcineva injectia, acea persoand poate face injectia in spatele bratului (vezi figura 4).

Figura 4
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Este recomandat sa schimbati locul de injectare in fiecare zi pentru a evita riscul aparitiei durerii in unul
dintre aceste locuri.

Pasul 3: Introduceti acul
_-  Prindeti usor pielea de la locul de injectare cu o mana;
- Cu cealaltd mana, introduceti acul 1n locul de injectare fara a atinge capul tijei pistonului (la un

unghi de 45-90 de grade) (vezi figurile 6 si 7).

Cum sa imi fac injectia?
a. Dezinfectati locul de administrare a injectiei folosind un tampon impregnat cu alcool si prindeti

pielea intre degetul mare si cel aratator, fara sa strangeti (vezi figura 5).



Figura 5

Seringa preumpluta fard aparatoare de sigurantd pentru ac

b. Introduceti complet acul in piele, asa cum v-a aratat medicul sau asistenta medicala (vezi figura 6).
c. Trageti usor de piston, pentru a verifica dacad nu ati intepat un vas de sange. Daca vedeti sdnge 1n

seringd, scoateti acul si introduceti-1 Tn alt loc.

d. Tindnd mereu pielea intre degete, impingeti pistonul lent, cu presiune constantd, pana cand intreaga
doza a fost administrata si pistonul nu mai poate fi Impins. Apasati in continuare pe piston!

e. Injectati numai doza pe care v-a spus-0 medicul.

f.  Dupa injectarea lichidului, scoateti seringa in timp ce tineti pistonul apasat, apoi dati drumul la

piele.

g. Puneti seringa utilizata in containerul special pentru eliminare. Folositi fiecare seringa pentru o
singurd injectie.

Figura 6

Figura7
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Seringd preumpluta cu aparatoare de sigurantd pentru ac

* Introduceti acul complet in piele, asa cum v-a aratat medicul sau asistenta medicala (vezi
figura 7).

» Trageti usor de piston pentru a verifica dacd un vas de sange nu a fost spart. Daca vedeti sange in

seringd, scoateti acul si reintroduceti-l in alt loc.
* Injectati numai doza pe care v-a spus-o medicul, urmand instructiunile de mai jos.

Pasul 4: Injectia
» Puneti degetul mare pe capul tijei pistonului. Apasati tija pistonului si apasati ferm la finalul

injectiei pentru a va asigura cd ati incheiat golirea seringii (vezi figura 8). Tineti bine pielea
pana la finalul injectiei.

Figura 8

Pasul 5: Protectia impotriva intepaturilor de ac
Sistemul de siguranta se va activa odata ce tija pistonului va fi apdsata pana la capat:

- Tineti seringa nemiscata si ridicati incet degetul mare de pe capul tijei pistonului;
- Tija pistonului se va deplasa in sus odata cu degetul mare, iar arcul va retrage acul din locul

intepaturii in aparatoarea de sigurantd pentru ac (vezi figura 9).

Figura 9




Nu uitati
Daca aveti probleme, nu ezitati sa cereti ajutorul si sfatul medicului sau al asistentei dumneavoastra.

Aruncarea seringilor folosite

- Nu puneti capacul inapoi pe acele folosite.

- Puneti seringile folosite intr-un recipient care nu se poate sparge si nu lasati acest recipient la vederea
si indemana copiilor.

- Aruncati recipientul care nu se poate sparge conform indicatiilor medicului, asistentei sau
farmacistului dumneavoastra.

- Nu aruncati niciodata seringile folosite intr-un cos de reziduuri menajere.

Daca utilizati mai mult Accofil decit trebuie

Daca utilizati mai mult Accofil decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului cat
mai curand posibil.

Daca uitati sa utilizati Accofil

Nu luati o doza dubla pentru a compensa injectia uitata. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru a
discuta despre injectarea urmatoarei doze.

Daci incetati sa utilizati Accofil

Medicul dumneavoastra va va spune cand sa incetati sa utilizati Accofil. Este relativ normal sa urmati
un anumit numar de cicluri de tratament cu Accofil.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastr:, in timpul tratamentului:

. daca aveti o reactie alergica, incluzand slabiciune, scaderea tensiunii arteriale, dificultati de
respiratie, umflarea fetei (anafilaxie), eruptie trecatoare pe piele, eruptie insotitd de mancarimi
(urticarie), umflarea fetei, a buzelor, a gurii, a limbii sau a gatului (angioedem) si scurtarea
respiratiei (dispnee). Hipersensibilitatea este frecventa in cazul pacientilor cu cancer;

. daca prezentati tuse, febra si dificultati respiratorii (dispnee), deoarece acestea pot reprezenta
semne ale sindromului de detresa respiratorie acutd (SDRA). SDRA este mai putin frecvent in
cazul pacientilor cu cancer;

. daca prezentati dureri in partea superioara stinga a burtii (abdomenului), durere la nivelul
coastelor 1n partea stanga sau durere la nivelul varfului umarului, deoarece acestea ar putea fi
legate de o problema la nivelul splinei (marirea splinei [splenomegalie] sau rupturd a splinei).

. dacad sunteti tratat pentru neutropenie cronicad severa si prezentati sange in urinad (hematurie). Este
posibil ca medicul dumneavoastra sa va testeze periodic urina daca manifestati aceasta reactie
adversa sau daca se constatd prezenta de proteine in urind (proteinurie).



. Tn cazul In care prezentati una sau mai multe dintre urmatoarele reactii adverse: umflare, ce poate
fi asociatd cu insuficienta eliminare a apei din organism, dificultati de respiratie, abdomen umflat
si senzatie de preaplin, precum si senzatie de oboseala. Aceste simptome evolueazi, in general, cu
rapiditate.

Ele pot indica prezenta unei afectiuni mai putin frecvente (care poate afecta intre 1 si 100 de persoane),
numite sindrom de extravazare capilara, care produce scurgerea sangelui prin vasele capilare 1n intregul
organism, necesitand Ingrijire medicald de urgenta.

. Daca aveti o asociere a oricarora dintre urmatoarele simptome:
- febra, sau tremuraturi, sau senzatia intensa de frig, batai rapide ale inimii, confuzie sau dezorientare,
dificultati la respiratie, durere extrema sau disconfort si piele transpiratd sau umeda si rece.

Acestea pot fi simptomele unei boli numite ,,sepsis” (sau ,,septicemie”), o infectie severa cu raspuns
inflamator al intregului organism, care poate pune viata in pericol si necesita asistentd medicala de
urgenta.

. daca prezentati leziuni ale rinichilor (glomerulonefritd). Leziunea rinichilor a fost observata in
cazul pacientilor care au primit Accofil. Contactati imediat medicul daca prezentati un aspect
pufos al fetei sau gleznelor, sange in urind sau urina de culoare maro sau daca observati ca urinati
mai putin decat de obicei

O reactie adversa foarte frecventa la Accofil este durerea la nivelul muschilor sau oaselor (durere
musculo-scheleticd), care poate fi ameliorata cu ajutorul medicamentelor standard pentru calmarea
durerii (analgezice). La pacientii la care se efectueaza transplant de celule stem sau de maduva osoasa,
poate aparea boala grefa contra gazda (BGcG) - aceasta este o reactie a celulelor donatorului impotriva
pacientului care primeste transplantul; semnele si simptomele includ eruptie la nivelul palmelor si
talpilor, ulceratii si inflamatii la nivelul gurii, intestinului, ficatului, pielii sau al ochilor, plamanilor,
vaginului si articulatiilor. La donatorii normali de celule stem apare foarte frecvent cresterea numarului
de globule albe din sange (leucocitoza) si scaderea numarului de plachete, care determina capacitatea
sangelui de a se coagula (trombocitopenie), acestea vor fi monitorizate de medicul dumneavoastra.

Reactii adverse foarte frecvente (observate la mai mult de 1 din 10 persoane care iau Accofil):
. varsaturi

. constipatie

. greata

. cadere sau subtiere neobisnuitd a parului (alopecie)

. oboseala (fatigabilitate)

. inflamatie si umflare a mucoasei tractului digestiv, de la nivelul gurii pana la nivelul anusului
(mucozita)

. scaderea numarului de plachete, ceea ce determina scaderea capacitatii de coagulare a sangelui
(trombocitopenie)

. numar scazut al globulelor rosii din sdnge (anemie)

. febra (pirexie)

. dureri de cap

. diaree

Reactii adverse frecvente (observate la mai mult de 1 din 100 persoane care iau Accofil ):

. inflamatia plamanilor (bronsita)

. infectie a tractului respirator superior
. infectie a tractului urinar

. scaderea poftei de mancare

. dificultati de somn (insomnie)

. ameteald



. sensibilitate scdzutd, in special la nivelul pielii (hipoestezie)

. furnicaturi sau amorteala la nivelul méinilor sau picioarelor (parestezie)
. tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald)

. tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala)

. tuse

. tuse cu sange (hemoptizie)

: durere la nivelul gurii si al gatului (durere orofaringiana)
. sangerare nazala (epistaxis)

: constipatie

. durere orala

. marirea in volum a ficatului (hepatomegalie)

. eruptie trecatoare pe piele

. inrosirea pielii (eritem)

. spasme musculare
. durere la urinare (disurie)
. dureri Tn piept

. durere

. slabiciune generalizata (astenie)

. stare generala de rau

. umflare a mainilor si picioarelor (edeme periferice)
. cresteri ale valorilor anumitor enzime din sange

. modificari ale biochimiei sangvine

. reactie la transfuzie

Reactii adverse mai putin frecvente (observate la mai mult de 1 din 1000 persoane care iau Accofil):

. cresterea numarului de globule albe din sange (leucocitoza)

. reactie alergica (hipersensibilitate)

. respingerea transplantului de maduva osoasa (boala grefa-contra-gazda)

. valori crescute ale acidului uric in sdnge, care pot cauza guta (hiperuricemie) (valori crescute ale
acidului uric Tn sange)

. deteriorari ale ficatului provocate de blocarea vaselor mici de sange din ficat (boala veno-
ocluziva)

. functionare anormala a plamaénilor, care cauzeaza lipsa de aer (insuficienta respiratorie)

. umflarea plamanilor si/sau lichid in plamani (edem pulmonar)

. inflamatie a plamanilor (boald pulmonara interstitiala)

. anomalii la radiografia plamanilor (infiltrate pulmonare)

. sangerare la nivelul plamanilor (hemoragie pulmonara)

. lipsa absorbtiei oxigenului in pldmani (hipoxie)

. eruptie cu umflaturi pe piele (eruptie maculo-papulard)

. boala care cauzeaza scaderea densitatii oaselor, care devin mai slabe, mai friabile si mai
predispuse la fracturi (osteoporoza)

. reactie la locul de injectare

Reactii adverse rare (observate la mai mult de 1 din 10 000 persoane care iau Accofil):

. Inflamare a aortei (vasul mare de sange care transporta sangele de la inima in tot corpul), vezi pct.
2.

. durere severa la nivelul oaselor, pieptului, intestinului sau al articulatiilor (criza de anemie cu
celule in forma de secera)

. reactie alergica severd, care pune viata in pericol, cu debut brusc (reactie anafilactica)

. durere si edem al articulatiilor, aseménator cu manifestarile din guta (pseudoguta)

. modificare a modului in care organismul regleaza fluidele, care poate cauza umflare (perturbari

ale volumului de lichide)
. inflamarea vaselor de sange din piele (vasculitd cutanata)



. zone inflamate dureroase, de culoarea prunei, in relief, pe membre si uneori pe fata si gat, insotite
de febra (Sindrom Sweet)

. inrdutatirea artritei reumatoide

. modificari neobisnuite ale urinei

. scaderea densitatii osoase

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Accofil

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe seringa preumpluta, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C-8 °C); a nu se congela.

Seringa poate fi scoasa din frigider si lasata la temperatura camerei (dar nu peste 25°C), o singura data
pentru maxim 15 zile. La sfarsitul acestei perioade, medicamentul nu trebuie pus inapoi in frigider si
trebuie eliminat.

A se pastra seringa preumpluta in cutie, pentru a fi protejata de lumina.

Nu utilizati Accofil daca observati ca solutia este tulbure, prezintd modificari de culoare sau daca exista
particule in ea.

Nu puneti la loc capacul seringii utilizate deoarece va puteti intepa accidental. Nu aruncati niciun
medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Accofil

- Substanta activa este filgrastim. Fiecare seringa preumpluta contine 48 MU (480 micrograme)
filgrastim in 0,5 ml, echivalent cu 0,96 mg/ml.



- Celelalte componente sunt acid acetic, hidroxid de sodiu, sorbitol (E420), polisorbat 80 si apa
pentru preparate

Cum arata Accofil si continutul ambalajului

Accofil este o solutie injectabild sau perfuzabila limpede, incolora, Intr-o seringad preumpluta, marcata
pe rezervor cu diviziuni de 1/40, incepand cu 0,1 ml, pana la capacitatea de 1 ml, cu un ac pentru
injectare. Fiecare seringd preumpluta contine 0,5 ml de solutie.

Accofil este disponibil in ambalaje care contin 1, 3, 5, 7 sau 10 seringi preumplute, cu aparatoare de
sigurantd pentru ac, gata fixatd, si tampon impregnat cu alcool.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata Accord
Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spania

Fabricantul

Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Marea Britanie

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Olanda

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

AT/BE/BG/CY/Cz/DE/DK/ FR
EE/EL/FI/HR/HU/IS/LT/ Accord Healthcare France SAS
LV/LX/ MT/NL/NO/PT/ +33320401770

PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI/ES
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64
1T
Accord Healthcare Italia
Tel: +39 02 94323700

Acest prospect a fost revizuit in: 07/2021

Informatii detaliate privind acest medicament pot fi gasite pe urmatorul site:
Agentia Europeana pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:

Accofil nu contine conservanti. Avand in vedere riscul posibil de contaminare microbiana, seringile cu
Accofil sunt de unica folosinta.

Expunerea accidentald la temperaturi sub limita de Inghet timp de pana la 48 de ore nu afecteaza negativ
stabilitatea Accofil. Dacd expunerea a depasit 48 de ore sau congelarea s-a repetat, Accofil NU trebuie
utilizat.

Pentru a imbunatati trasabilitatea factorilor de stimulare a coloniilor formatoare de granulocite,
denumirea si seria medicamentului administrat (Accofil ) trebuie inregistrate in mod clar in fisa
pacientului.

Accofil nu trebuie diluat in solutie de clorura de sodiu. Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente, cu exceptia celor mentionate mai jos. Filgrastimul diluat poate fi adsorbit de materiale din
sticld sau plastic, cu exceptia cazului in care diluarea a fost efectuata dupa cum este mentionat mai jos.

Daca este necesar, Accofil poate fi diluat cu solutie de glucoza 5%. Nu se recomanda sub nicio forma
diluarea la o concentratie finala mai mica de 0,2 MU (2 pug) pe ml.

Solutia trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizate numai solutii limpezi, fara
particule.

Pentru pacientii carora li se administreaza filgrastim diluat la concentratii mai mici de 1,5 MU (15 pg)
pe ml trebuie adaugatd albumina sericd umana (ASU) pana la o concentratie finald de 2 mg/ml.
Exemplu: La un volum final de injectare de 20 ml, dozele totale de filgrastim mai mici de 30 MU (300
ug) trebuie administrate cu adaugarea a 0,2 ml de solutie 200 mg/ml (20%) de albumind umana.

Atunci cind este diluat cu solutie de glucoza 5%, Accofil este compatibil cu sticla si cu o varietate de
materiale plastice, incluzand PVC, poliolefina (un copolimer al polipropilenei si polietilenei) si
polipropilena.

Dupa diluare:

Stabilitatea chimica si fizica a solutiei in uz, diluata pentru perfuzie a fost demonstrata pentru 30 ore la
25 °C £ 2 °C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie folosit imediat. Daca nu este
folosit imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si
in mod normal nu trebuie sd depaseasca 30 ore la 25 °C + 2 °C, cu exceptia cazului in care diluarea a
fost efectuata in conditii aseptice controlate si validate.

Utilizarea seringii preumplute cu aparitoare de sigurantd pentru ac

Aparatoarea de sigurantd pentru ac acopera acul dupa injectare, pentru a evita producerea de leziuni prin
intepare. Acesta nu afecteaza functionarea normala a seringii. Apdsati pistonul incet si constant, pana
cand a fost administrata intreaga doza si pistonul nu mai are spatiu de deplasare. Tineti pistonul apasat
si extrageti seringa din corpul pacientului. Aparatoarea de siguranta pentru ac va acoperi acul atunci
cand eliberati pistonul.

Utilizarea seringii preumplute fara aparitoare de siguranta pentru ac




Administrati doza conform protocolului standard
Nu utilizati o seringa preumpluta daca a fost scapata pe o suprafata dura.
Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



