FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Accofil

48 ME/0,5 ml (0,96 mg/ml) injektions-/infusionsvatska, l0sning i
forfylld spruta
filgrastim

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskdterska
eller apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Accofil ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Accofil
3. Hur du anvander Accofil

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Accofil ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Accofil ar och vad det anvands for

Vad Accofil ar

Accofil ar en tillvaxtfaktor for vita blodkroppar
(granulocytkolonistimulerande faktor) och tillhor en grupp
lakemedel som kallas cytokiner. Tillvaxtfaktorer ar proteiner som
tillverkas naturligt i kroppen, men de kan aven tillverkas med
bioteknik for att anvandas som lakemedel. Accofil verkar genom att
fa benmargen att producera fler vita blodkroppar.

En minskning av antalet vita blodkroppar (neutropeni) kan
upptréda av olika orsaker och forsvagar kroppens formaga att
bekampa infektioner. Accofil timulerar benmargen till att snabbt
producera nya vita blodkroppar.

Accofil kan anvandas:

- for att oka antalet vita blodkroppar efter behandling med
kemoterapi i syfte att forhindra infektioner

- for att Oka antalet vita blodkroppar efter en
benmargstransplantation i syfte att forhindra infektioner

- fore kemoterapi i hdga doser for att fa benméargen att
producera fler stamceller som kan samlas in och aterféras till
dig efter behandlingen. Dessa kan tas fran dig eller fran en
donator. Stamcellerna gar sedan tillbaka till benmargen och
producerar blodkroppar

- for att oka antalet vita blodkroppar om du har svar kronisk
neutropeni i syfte att forhindra infektioner
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"~ hos patienter med framskriden HIV-infektion i syfte att minska
risken for infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander Accofil

Anvand inte Accofil

"~ Om du ar allergisk mot filgrastim eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Accofil:

Fore behandlingen, tala om for Iakaren om du:

® om du har sicklecellanemi, eftersom Accofil kan orsaka
sicklecellkris.

® om du ar allergisk mot naturgummi (latex). Nalskyddet pa den
forfyllda sprutan innehaller torrt naturgummi (latex) som kan
orsaka en allergisk reaktion.

® om du har osteoporos (benskorhet).

Tala omedelbart om for [akaren om du under behandlingen med
filgrastim:
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® faronti ovre vanstra delen av magen (buken), smarta under
revbenen pa vanster sida eller vid skulderbladets spets (detta
kan vara symtom pa forstorad mjalte (splenomegali), eller
mojligen brusten mjalte)

® upptacker ovanliga blédningar eller blamarken (detta kan vara
symtom pa minskat antal blodplattar (trombocytopeni), vilket
minskar blodets formaga att levra sig).

® drabbas av plotsliga tecken pa allergi, som utslag, klada eller
nasselutslag, svullnader i ansiktet, lapparna, tungan eller andra
kroppsdelar, andndd, vasljud eller andningssvarigheter,
eftersom dessa kan vara tecken pa en allvarlig allergi
(Overkanslighet).

® far svullnad i ansiktet eller fotlederna, blod i urinen eller
brunfargad urin eller om du marker att du kissar mindre an
vanligt (glomerulonefrit).

® har symtom pa inflammation i aortan (det stora blodkéarl som
transporterar blod fran hjartat och ut i kroppen). Detta har
rapporterats som sallsynt biverkning hos cancerpatienter och
friska donatorer. Symtomen kan innefatta feber, buksmarta,
sjukdomskansla, ryggsmarta och okade inflammatoriska
markorer. Tala om for din lakare om du upplever dessa
symtom.

Otillfredsstallande behandlingssvar pa filgrastim

Om du svarar samre eller slutar svara pa filgrastimbehandlingen
kommer lakaren att undersdka vad som orsakar detta. Han eller
hon kommer bland annat att kontrollera om du har utvecklat
antikroppar som neutraliserar filgrastims aktivitet.
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Lakaren kan vilja att du kommer pa tata kontroller, se avsnitt 4 i
bipacksedeln.

Om du har allvarlig kronisk neutropeni kan du lopa risk att utveckla
blodcancer (leukemi, myelodysplastiskt syndrom [MDS]). Tala med
lakare om risken for att utveckla blodcancer och vilka tester som
ska goras. Om du utvecklar eller |0per hog risk att utveckla
blodcancer ska du inte anvanda Accofil, om inte lakaren sager att
du ska gora det.

Om du ar stamcellsdonator maste du vara mellan 16 och 60 ar.

Var sarskilt forsiktig med andra produkter som stimulerar vita
blodkroppar

Accofil tillhor en grupp lakemedel som stimulerar produktionen av
vita blodkroppar. Halso- och sjukvardspersonal bor alltid anteckna
exakt vilken produkt du anvander.

Andra lakemedel och Accofil

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Accofil har inte testats pa gravida eller ammande kvinnor.
Accofil rekommenderas inte under graviditet.

Det ar viktigt att du berattar for lakaren om du:

® 3rgravid eller ammar
® tror att du kan vara gravid eller
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® planerar att skaffa barn.

Om du blir gravid under behandling med Accofil, kontakta Iakaren.

Om inte ldkaren ger dig annan information maste du sluta amma
om du tar Accofil.

Korformaga och anvandning av maskiner

Accofil kan ha mindre effekt pa din formaga att framféra fordon och
anvanda maskiner. Detta lakemedel kan orsaka yrsel. Du bor vanta
och se hur du mar efter att du har tagit Accofil innan du framfor
fordon eller anvander maskiner.

Accofil innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
forfylld spruta, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Accofil innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 50 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r en
kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt
barn) inte anvanda detta lakemedel. Patienter med hereditar
fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka
allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel om du (eller
ditt barn) har hereditar fruktosintolerans, eller om ditt barn inte
langre kan ata so6t mat eller dryck utan att ma illa, kraks eller
kanner obehag sa som uppblasthet, magkramper eller diarré.
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Allergi mot naturgummi (latex). Nalskyddet pa den forfyllda
sprutan innehaller torrt naturgummi (ett derivat av latex) som kan
orsaka en svar allergisk reaktion.

3. Hur du anvander Accofil

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Hur ges Accofil och hur mycket ska jag anvanda?

Accofil ges vanligen som en daglig injektion i vavnaden alldeles
under huden (sa kallad subkutan injektion). Det kan ocksa ges som
en langsam injektion i en ven (sa kallad intravends infusion). Den
vanliga dosen varierar beroende pa din sjukdom och vikt. Lakaren
kommer att tala om hur mycket Accofil du ska ta.

Patienter som genomgar benmargstransplantation efter
kemoterapi:

Du far normalt din forsta dos Accofil minst 24 timmar efter
kemoterapin och minst 24 timmar efter att du har genomgatt
benmargstransplantation.

Du, eller personer som skéter om dig, kan fa utbildning i hur man
ger en subkutan injektion sa att du kan fortsatta med din
behandling hemma. Du/ni ska dock inte forsoka gora detta om

du/ni inte forst har fatt ordentlig utbildning av vardpersonal.

Hur Iange maste jag ta Accofil?
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Du maste ta Accofil tills antalet vita blodkroppar &r normalt.
Regelbundna blodprover kommer att tas for att kontrollera antalet
vita blodkroppar i din kropp. Lékaren talar om hur ldnge du maste
ta Accofil.

Anvandning fér barn

Accofil anvands for att behandla barn som far kemoterapi eller som
har mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni). Doseringen till
barn som far kemoterapi ar densamma som till vuxna.

Information om hur du ger dig sjalv en injektion

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv en
injektion med Accofil. Det ar

viktigt att du inte forsOker ge dig sjalv en injektion utan att forst ha
fatt sarskild traning av din lakare eller skoterska. Om du inte ar
saker pa hur du ger dig sjalv en injektion, eller om du har fragor,
kontakta din lakare eller skoterska for att fa hjalp.

Hur ger jag mig sjalv en injektion med Accofil?

Du ska ge injektionen i vavnaden alldeles under huden. Detta
kallas en subkutan injektion. Du ska ta injektionerna vid ungefar
samma tid varje dag.

Utrustning som du behover
For att ge dig sjalv en subkutan injektion behover du foljande:

® en forfylld spruta med Accofil
® injektionstork eller liknande

Vad ska jag gOra innan jag ger mig sjalv en subkutan injektion med
Accofil?
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Lat nalskyddet sitta kvar pa sprutan tills du ar klar att ge injektion
en.

Ta din forfyllda spruta med Accofil ur kylskapet.
Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett
(Utg.dat.). Anvand den inte om den sista dagen i den manad
som anges har passerat, om den har férvarats utanfor kylskap i
mer an 15 dagar eller ar obrukbar av annan orsak.

® Kontrollera utseendet hos Accofil. Det maste vara en klar och
farglos vatska. Om den innehaller partiklar ska du inte anvanda
den.

® |njektionen kanns behagligare om du later den forfyllda
sprutan ligga i 30 minuter for att uppna rumstemperatur eller
haller den forsiktigt i din hand under nagra minuter. Varm inte
upp Accofil pa nagot annat satt (varm t.ex. inte upp sprutan i
mikrovagsugn eller i hett vatten).
Tvéatta hdnderna noggrant.
Sok upp en bekvam och val upplyst plats och stall allt du
behdver inom rackhall (den forfyllda sprutan med Accofil och
injektionstork).

Hur forbereder jag min injektion med Accofil?
Innan du injicerar Accofil maste du goéra féljande:

Anvand inte en forfylld spruta om den har tappats pa en hard yta.
Steg 1: Kontrollera sprutan
Kontrollera att sprutan ar hel/inte skadad. Anvand inte produkten

om du ser nagon skada (trasig nal eller trasigt nalskydd) eller I6sa
komponenter, eller om nalskyddet ar i sdkerhetslage fore
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anvandning i enlighet med bild 9 eftersom det tyder pa att sprutan
redan har anvants. Generellt ska produkten inte anvandas om den
inte overensstammer med bild 1. Om den inte gor det ska
produkten kasseras i en behallare for biologiskt riskavfall (behallare
for skarande och stickande avfall).

Bild 1

Steg 2: Ta bort skyddslocket

1. Ta bort skyddslocket enligt bild 2. Hall kroppen pa sprutans
nalskydd i ena handen med nalen pekande bort fran dig och
utan att vidrora kolven. Dra skyddslocket rakt av med den
andra handen. Slang skyddslocket i en behallare for biologiskt
riskavfall (behallare for skarande och stickande avfall).

2. Du kanske lagger marke till en liten luftbubbla i den forfyllda
sprutan. Du behover inte avlagsna luftbubblan innan du
injicerar. Det ar ofarligt att injicera [6sningen med luftbubblan
kvar.,

3. Sprutan kan innehalla mer vatska an du behdver. Anvand
skalan pa cylinderbehallaren pa foljande satt for att stalla in
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ratt dos av Accofil som din lakare har ordinerat. Tryck ut
onddig vatska genom att trycka in kolven till den siffra (ml) pa
sprutan som motsvarar den ordinerade dosen.

4. Kontrollera igen for att forvissa dig om att sprutan innehaller
ratt dos Accofil.

5. Nu kan du anvanda den forfyllda sprutan

Bild 2
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Var ska jag ta injektionen?
De lampligaste stallena da du ska ge dig sjalv en injektion ar
foljande:

® hogst upp pa laren
® buken, utom omradet kring naveln (se bild 3)

Bild 3
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Om nagon annan ger dig injektionen kan hon eller han ocksa
anvanda baksidan pa dina armar (se bild 4).

Bild 4

Det ar battre att vaxla injektionsstalle varje dag for att undvika
risken for dmhet pa ett stalle.

Steg 3: Fér in ndlen

- Klam ihop huden vid injektionsstallet latt med ena handen
" For med den andra handen in nalen pa injektionsstallet utan
att vidrora kolvens huvud (med 45-90 graders vinkel) (se bild 6

och 7).

12
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Hur ger jag mig sjalv injektionen?
Desinficera injektionsstallet med en injektionstork och nyp ihop
huden mellan tummen och pekfingret, utan att klamma (se bild 5).

Bild 5
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Forfylld spruta utan nalskydd

a. Stick in nalen helt genom huden sa som sjukskoterskan eller
lakaren har visat (se bild 6).

b. Dra upp kolven lite for att kontrollera att du inte har punkterat
nagot blodkarl. Om du ser blod i sprutan drar du ut nalen och
sticker in den pa ett annat stalle.

c. Hall hela tiden kvar greppet om huden och tryck samtidigt ned
kolven med ett langsamt, konstant tryck, tills hela dosen har
injicerats och kolven inte kan tryckas ned langre. Slapp inte
trycket pa kolven!

d. Injicera endast den dos din lakare har ordinerat.

e. Nar du har injicerat vatskan ska du ta bort nalen samtidigt som
du behaller trycket pa kolven och sléapp sedan taget om huden.

f. Lagg den anvanda sprutan i avfallsbehallaren. Varje spruta ska
endast anvandas till en injektion.
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Forfylld spruta med nalskydd

1. Stick in nalen helt genom huden sa som sjukskoterskan eller
lakaren har visat.

2. Dra upp kolven lite for att kontrollera att du inte har punkterat
nagot blodkarl. Om du ser blod i sprutan, dra ut nalen och stick
in den pa ett annat stalle.

3. Injicera bara den dos din lakare har anvisat genom att folja
anvisningarna nedan.

Bild 7

Steg 4: Injektion
Tryck ned kolven och tryck ordentligt vid slutet av injektionen for
att sakerstalla att sprutan ar helt tom. Hall fast huden ordentligt
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tills injektionen ar avslutad. Hall sprutan stilla och lyft langsamt
tummen fran kolvens huvud. Kolven féljer med tummen uppat och
fijadern drar tillbaka nalen fran injektionsstallet, in i nalskyddet

Bild 8

Steg 5: Nalskydd
Sakerhetssystemet aktiveras sa snart kolven ar helt nedtryckt:

" Hall sprutan stilla och lyft langsamt upp tummen fran kolvens

huvud.
- Kolven féljer med tummen uppat och fjadern drar tillbaka nalen

fran injektionsstallet, in i nalskyddet (se bild 9).

Bild 9

Kom ihag
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Om du far problem, tveka inte att be lakaren eller sjukskéterskan
om hjalp och rad.

Kassering av anvanda sprutor

® Nalskyddet forhindrar stickskador efter anvandning och darfor
kravs inga sarskilda forsiktighetsatgarder for avfallshantering.
Kassera sprutan enligt anvisningar fran lakare, sjukskoéterska
eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Accofil
Oka inte den dos lakaren har gett dig. Om du tror att du har

injicerat mer Accofil an du borde, kontakta din ldkare sa snart som
mojligt.
Om du har glomt att anvanda Accofil

Om du har glomt en injektion, eller injicerat for lite, kontakta din
lakare sa snart som majligt. Ta inte en dubbel dos for att
kompensera for missade doser.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart med lakaren under behandlling

® om du far en allergisk reaktion med svaghet, blodtrycksfall,
andningssvarigheter, svullnad i ansiktet (anafylaxi), hudutslag,
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kliande utslag (urtikaria), svullnad i ansiktet, lapparna,
munnen, tungan eller halsen (angio6dem) och andndd (dyspné
).

om du far hosta, feber och andningssvarigheter (dyspné)
eftersom det kan vara tecken pa akut andnodssyndrom
(ARDS).

om du far njurskador (glomerulonefrit). Njurskador har setts
hos patienter som far Accofil. Kontakta lakare omedelbart om
du drabbas av svullnad i ansiktet eller fotlederna, blod i urinen
eller brunfargad urin eller om du marker att du kissar mindre
an vanligt.

om du far smaérta i vanstra 6vre delen av magen (buken),
smarta under vanster revbensbage eller vid skulderbladets
spets, eftersom det kan tyda pa problem med mjalten
(forstoring av mjalten [splenomegali] eller brusten mjalte).

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 pavisas i urinen (
proteinuri).

om du har nagon av féljande eller en kombination av foljande
biverkningar: svullnad eller vatskeansamlingar, vilket kan vara
forknippat med att urineringen sker mer sallan an vanligt,
andningssvarigheter, svullen buk och kansla av 6vermattnad,
samt en allman trotthetskansla. Dessa symtom utvecklas ofta i
snabb takt.

Dessa symtom kan vara tecken pa ett tillstand som kallas
"kapillarlackagesyndrom” och som gor att vatska lacker ut fran
sma blodkarl ut i kroppen. Detta tillstand maste behandlas
omedelbart.

17
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® om du har en kombination av nagra av foljande symtom:
feber eller frossa eller om du kanner dig mycket kall, hog
hjartfrekvens, forvirring eller desorientering, andfaddhet,
extrem smarta eller obehag och klibbig eller svettig hud.

Dessa kan vara symtom pa ett tillstand som kallas "sepsis” (dven
kallat blodforgiftning), en allvarlig infektion som innebar att hela

kroppen reagerar pa inflammationen. Detta kan vara livshotande
och kraver omedelbar akut lakarvard.

En vanlig biverkning vid anvandning av Accofil ar smarta i muskler
eller skelett (muskuloskeletal smarta), som kan lindras med vanliga
smartstillande lakemedel (analgetika). Hos patienter som
genomgar stamcells- eller benmérgstransplantation kan
transplantat-mot-vardsjukdom (GvHD) forekomma - detta ar en
reaktion hos donatorcellerna mot patienten som mottar
transplantatet; tecken och symtom ar utslag pa handflatorna eller
fotsulorna och sar i munnen, tarmen, levern, huden eller 6gonen,
lungorna, vagina och leder.

Hos friska stamcellsdonatorer kan okat antal vita blodkroppar (
leukocytos) och minskat antal trombocyter ses, vilket forsamrar
blodets formaga att koagulera (trombocytopeni), din lakare
kommer att kontrollera detta.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer):

krakningar

illamaende

onormalt haravfall eller harfértunning (alopeci)
trotthet (utmattning)
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omhet och svullnad i slemhinnan i matsmaltningskanalen som
gar fran munnen till anus (slemhinneinflammation)

minskning av trombocyter vilket forsamrar blodets formaga att
koagulera (trombocytopeni)

litet antal roda blodkroppar (anemi)

feber (pyrexi)

huvudvark

diarré.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp 1 av 10 personer):

19

inflammation i lungorna (bronkit)

ovre luftvagsinfektion

urinvagsinfektion

nedsatt aptit

sdmnsvarigheter (insomnia)

yrsel

nedsatt kanslighet, speciellt pa huden (hypestesi)
stickningar eller domningar i handerna eller fotterna (parestesi)
lagt blodtryck (hypotoni)

hogt blodtryck (hypertoni)

hosta

blodig upphostning (hemoptys)

smarta i munnen och halsen (orofaryngeal smarta)
nasblod (epitaxis)

forstoppning

smarta i munnen

forstoring av levern (hepatomegali)

utslag

hudrodnad (erytem)

muskelspasm

smarta vid urinering (dysuri)
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brostsmarta

smarta

allman svaghetskansla (asteni)

allman sjukdomskansla

svullnad av hander och fotter (perifert 6dem)
okning av vissa enzymer i blodet

forandringar i blodets kemiska sammansattning
transfusionsreaktion.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 00
personer):
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okning av vita blodkroppar

allergisk reaktion (overkanslighet)

avstotning av transplanterad benmarg (transplantat
-mot-vardsjukdom)

forhojd halt av urinsyra i blodet, som kan orsaka gikt
(hyperurikemi)

leverskada pa grund av blockering av de sma venerna i levern
(venoklusiv sjukdom)

lungor som inte fungerar som de ska vilket leder till
andfaddhet (andningssvikt)

svullnad och/eller vatska i lungorna (lungodem)

inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom)

avvikelser pa lungréntgen (lunginfiltration)

blédning fran lungorna (pulmonell blédning)

minskat syreupptag i lungorna (hypoxi)

upphojda hudutslag (makulopapulost utslag)

benskorhet (sjukdom som gor skelettet mindre tatt, sa att det
blir svagare, skorare och sannolikt |attare bryts - osteoporos)
reaktion vid injektionsstallet.
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Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 00
personer):

® inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar
blod fran hjartat och ut i kroppen), se avsnitt 2

® svar smarta i skelettet, brostet, tarmarna eller lederna (

sicklecellanemi med kris)

plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

smarta och svullnad i lederna som liknar gikt (pseudogikt)

en forandring av hur kroppen reglerar vatska i kroppen vilket

kan leda till svullnad (vatskevolymrubbningar)

inflammation i blodkarlen i huden (kutan vaskulit)

plommonfargade, upphdjda, smartsamma sar pa armar och

ben och ibland i ansiktet och pa halsen med feber (Sweets

syndrom)

forvarrad reumatoid artrit

ovanlig forandring i urinen

minskad bentathet.

bildande av blodceller utanfor benmargen (extramedullar

blodbildning)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Accofil ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa
den forfyllda sprutan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Sprutan kan tas ut ur kylskapet och ldmnas i rumstemperatur (dock
inte dver 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 sattas tillbaka i kylskap, utan ska
kasseras.

Forvara den forfyllda sprutan i kartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte Accofil om du marker att den ar grumlig, missfargad
eller om det finns partiklar i den.

Satt inte tillbaka skyddet pa anvanda nalar, eftersom du kanske
rakar sticka dig sjalv. Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar filgrastim. En forfylld spruta
innehaller 48 ME (480 mikrogram) filgrastim i 0,5 ml,
motsvarande 0,96 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen &r koncentrerad attiksyra,
natriumhydroxid, sorbitol (E420), polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Accofil ar en klar, farglos injektions-/infusionsvatska, losning, i en
forfylld spruta markerat med 1/40 tryckta markeringar fran 0,1 ml
till 1 ml pa skaftet, med injektionsnal. En forfylld spruta innehaller
0,5 ml l6sning.

Accofil finns i férpackningar som innehaller 1, 3, 5, 7 eller 10
forfyllda sprutor, med eller utan fastsatt nalskydd och
injektionstork med alkohol.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona

23 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-11 02:16



Spanien

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

Denna bipacksedel andrades senast 05/2025

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Accofil innehaller inga konserveringsmedel. Med tanke pa eventuell
risk for mikrobakteriell kontaminering ar Accofil sprutor endast
avsedda for engangsbruk.

Oavsiktlig exponering for frystemperaturer i upp till 48 timmar
paverkar inte stabiliteten hos Accofil. Om exponeringen har varat i
mer an 48 timmar eller om l6sningen har frysts mer én en gang,
ska Accofil INTE anvandas.
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For att forbattra sparbarheten av Granulocytkolonistimulerande
faktorer, bor produktnamnet (Accofil) och batchnummer pa den
administrerade produkten tydligt registreras i patientens journal.

Accofil ska inte spadas med natriumkloridlosning. Detta lakemedel
far inte blandas med andra lakemedel utom de som anges nedan.
Utspadd filgrastim kan adsorberas av glas- och plastmaterial
forutom om det spatts ut som namns nedan.

Vid behov kan Accofil spadas i 5 % glukos. Spadning till en
slutkoncentration lagre an 0,2 ME (2 mikrogram) per mi
rekommenderas aldrig.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara
losningar utan partiklar ska anvandas.

For patienter som behandlas med filgrastim utspatt till
koncentrationer lagre an 1,5 ME (15 mikrogram) per ml, bor
humant serumalbumin (HSA) tillsattas till en slutkoncentration pa 2
mg/ml. Exempel: Vid en slutlig 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
serumalbuminlosning.

Utspatt i 5 % glukos, ar Accofil kompatibelt med glas och flera olika
plaster, daribland PVC, polyolefin (sampolymer av polypropen och
polyeten) och polypropen.

Efter spadning
Den spadda l6sningen har visat kemisk och fysikalisk stabilitet i
30 timmar vid 25 °C £ 2 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den
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utspadda I6sningen anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstider och férvaringsférhallanden fore
anvandning anvandarens ansvar, och ska normalt inte vara langre
an 30 timmar vid 25 °C + 2 °C, savida inte spadning har skett
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvandning av forfylld spruta med nalskydd

Nalens sakerhetsskydd técker nalen efter injektion for att forhindra
nalstickskada. Detta paverkar inte normal hantering av sprutan.
Tryck in kolven och tryck ordentligt i slutet av injektionen for att
sakerstalla att sprutan toms fullstandigt. Behall ett fast grepp om
huden tills injektionen ar avslutad. Hall sprutan stilla och lyft
langsamt tummen fran kolvhuvudet. Kolven ror sig uppat med
tummen och fjadern drar tillbaka nalen fran injektionsstallet, in i
nalskyddet.

Anvandning av forfylld spruta utan nalskydd
Administrera dosen pa brukligt satt.

Anvand inte en forfylld spruta om den har tappats pa en hard yta.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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