Indleegsseddel: Information til brugeren

Accofil 70 ME/0,73 ml (0,96 mg/ml) injektions-/infusionsvzeske, oplesning, i en fyldt
injektionssprojte
filgrastim

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Accofil
Sadan skal du bruge Accofil

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN S

1. Virkning og anvendelse

Accofil er en vaekstfaktor for hvide blodlegemer (granulocytkoloni-stimulerende faktor) og tilherer en
gruppe legemidler ved navn cytokiner. Vakstfaktorer er proteiner, der dannes naturligt i kroppen,
men de kan ogsa fremstilles ved hjelp af bioteknologi, s& de kan bruges som et laegemiddel. Accofil
virker ved at anspore knoglemarven, s& den producerer flere hvide blodlegemer.

Et nedsat antal af hvide blodlegemer (neutropeni) kan forekomme af flere grunde og svackker
kroppens evne til at bekempe infektion. Accofil stimulerer knoglemarven til hurtigt at producere flere
hvide blodlegemer.

Accofil anvendes:

- til at gge antallet af hvide blodlegemer efter behandling med kemoterapi for at hjelpe med at
forebygge infektioner

- til at oge antallet af hvide blodlegemer efter en knoglemarvstransplantation for at hjelpe med at
forebygge infektioner

- inden hejdosis-kemoterapi til at f& knoglemarven til at producere flere stamceller, som kan
hestes og gives tilbage til dig efter behandlingen. Disse kan tages fra dig eller fra en donor.
Stamcellerne vil sa na tilbage i knoglemarven og producere blodlegemer

- til at oge antallet af hvide blodlegemer, hvis du lider af sver kronisk neutropeni, for at hjelpe
med at forebygge infektioner

- hos patienter med fremskreden hiv-infektion, hvilket hjelper med at nedsette risikoen for
infektioner.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Accofil

Brug ikke Accofil
- hvis du er allergisk over for filgrastim eller et af de gvrige indholdsstoffer i Accofil (anfert i
punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Accofil.

Fortael det til leegen, for du pabegynder behandlingen, hvis du har:
- Seglcellean@mi, da Accofil kan medfere seglcellekrise.

- Osteoporose (knogleskerhed)

Fortzel det straks til l&gen, hvis du under behandling med Accofil:

- Fér smerter gverst til venstre i maven, smerter under ribbenene i venstre side eller yderst pa
venstre skulder (det kan veare symptomer pé en forsterret milt (splenomegali) eller muligvis en
sprengt milt).

- Bemearker bld merker eller unormale bledninger (det kan veere symptomer pa en sygdom i
blodpladerne (trombocytopeni)), og blodet kan have sverere ved at sterkne.

- Far pludselige tegn pa allergi som udslet, klge eller neeldefeber i huden, haevelse i ansigt, leber,
tunge eller andre dele af kroppen, stakdndethed, hvasende vejrtraekning eller
vejrtraekningsbesver, da det kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (overfelsomhed).

- Bliver heevet i ansigtet eller pa anklerne, far blod i urinen, eller urinen er brunlig, eller du
bemerker, at du tisser mindre end du plejer (glumerulonefritis).

- Fér symptomer pé betaendelse i aorta (den store pulsare, der transporterer blod fra hjertet ud i
kroppen). Der er sjeldne indberetninger om dette hos kraeftpatienter og raske donorer.
Symptomerne kan omfatte feber, mavesmerter, utilpashed, rygsmerter og egede
betendelsesmarkerer. Fortel det til laegen, hvis du oplever disse symptomer.

Manglende reaktion pa filgrastim

Hvis du ikke reagerer pa behandlingen med filgrastim, eller hvis en reaktion pa behandlingen ikke kan
opretholdes, vil leegen undersoge arsagen. Det indbefatter undersogelse af, om du har udviklet
antistoffer, der neutraliserer aktiviteten af filgrastim.

Laegen vil muligvis enske at overvige dig nejere. Se afsnit 4 i denne indlegsseddel.

Hvis du lider af alvorlig, kronisk neutropeni, kan der vaere risiko for, at du udvikler kraeft i blodet
(leukeemi, myelodysplastisk syndrom [MDS]). Du ber tale med leegen om risiciene for at udvikle kreeft
1 blodet, og hvilke test, der skal udferes. Hvis du udvikler kraft i blodet, eller det er sandsynligt, at du
vil gere det, mé du kun anvende Accofil efter leegens anvisning.

Hvis du er stamcelledonor, skal du vare 1 alderen 16 til 60 ar.

Ver ekstra forsigtig med andre produkter, der stimulerer hvide blodlegemer

Accofil tilherer en gruppe produkter, der stimulerer produktionen af hvide blodlegemer. Laegen skal
altid registrere det ngjagtige produkt, som du anvender.

Brug af andre lzegemidler sammen med Accofil

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Accofil er ikke blevet undersegt hos gravide og ammende kvinder.

Accofil frarades under graviditet.

Det er vigtigt, at du meddeler laegen, hvis du:
- er gravid eller ammer
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- tror at du maske er gravid, eller
- planlegger at blive gravid

Hvis du bliver gravid under behandlingen med Accofil, skal du straks fortalle det til din lege.
Medmindre lgen forteller dig andet, skal du holde op med at amme, hvis du bruger Accofil.

Trafik-og arbejdssikkerhed

Accofil kan have en mindre indvirkning pa din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
Dette legemiddel kan forarsage svimmelhed. Du tilrades at vente og se, hvordan du har det, efter at
have taget Accofil og inden kersel eller betjening af maskiner.

Accofil indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Accofil indeholder sorbitol

Dette leegemiddel indeholder 50 mg sorbitol i hver ml. Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis du (eller
dit barn) har arvelig fructoseintolerans (HFI), som er en sjelden arvelig sygdom, mé du (eller dit barn)
ikke fa dette legemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fructose, hvilket kan forarsage
alvorlige bivirkninger.

Du skal fortaelle det til laegen, inden du fér dette leegemiddel, hvis du (eller dit barn) har HFI, eller
hvis dit barn ikke leengere kan indtage sukkerholdig mad eller drikke, fordi barnet bliver darligt,
kaster op eller far ubehagelige virkninger som f.eks. oppustethed, mavekramper eller diarré.

Allergi over for naturgummi (latex). Kanylebeskyttelseshetten pa den fyldte injektionssprojte
indeholder tort naturgummi (et derivat af latex), som kan forarsage en allergisk reaktion.

3. Sadan skal du bruge Accofil

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Sadan indgives Accofil og s& meget skal jeg tage

Accofil indgives som regel som en daglig injektion i vavet lige under huden (en sékaldt subkutan
injektion). Det kan ogsa gives som en daglig langsom injektion 1 venen (en sékaldt intravengs
infusion). Den sadvanlige dosis varierer athengigt af din sygdom og vagt. Din lege vil fortelle dig,
hvor meget Accofil du skal tage.

Patienter, der far en knoglemarvstransplantation efter kemoterapi:
Du vil normalt fa din forste dosis Accofil mindst 24 timer efter din kemoterapi og mindst 24 timer
efter knoglemarvstransplantationen.

Du eller dine omsorgspersoner kan fé instruktion i, hvordan man giver en subkutan injektion, s& du
kan fortsette behandlingen hjemme. Men du mé ikke preve at gere dette, medmindre du ferst har faet
grundig instruktion af laegen eller sygeplejersken.

Hvor leenge skal jeg tage Accofil?

Du skal tage Accofil, indtil antallet af dine hvide blodlegemer er normalt. Der vil blive taget
almindelige blodprever for at kontrollere antallet af hvide blodlegemer i kroppen. Din lege vil fortelle
dig, hvor laenge du skal tage Accofil.



Brug til bern
Accofil anvendes til at behandle bern, som far kemoterapi, eller lider af svaert nedsat antal hvide
blodlegemer (neutropeni). Doseringen til bern, der fir kemoterapi, er den samme som for voksne..

Sadan giver du dig selv indsprojtninger

Dette afsnit indeholder oplysninger om, hvordan du kan give dig selv indsprejtninger med Accofil.
Det er vigtigt, at du ikke forseger at tage en indsprejtning selv, for du har fiet den fornedne vejledning
af en laege eller sygeplejerske. Sperg laegen eller sygeplejersken til rads, hvis du er i tvivl om, hvordan
du injicerer dig selv, eller hvis du har spergsmaél.

Sddan injicerer du Accofil
Du skal give indsprgjtningen i vaev lige under huden. Det kaldes en subkutan injektion. Du skal tage
indsprejtningerne pd omtrent samme tidspunkt hver dag.

Nedvendigt udstyr

For at give dig selv en subkutan injektion skal du bruge:
- en fyldt legemiddelsprojte med Accofil,

- en spritserviet eller lignende.

Sadan ger du dig klar til at give dig selv en subkutan injektion af Accofil

Serg for, at kanylehetten forbliver pa sprejten, lige indtil du er klar til at tage injektionen.

a. Tag leegemiddelsprojten med Accofil ud af keleskabet.

b. Kontroller udlebsdatoen pé etiketten pa den fyldte injektionssprajte (EXP). Brug ikke sprojten,
hvis sidste dato i den na&vnte méaned er overskredet, hvis sprajten har vaeret opbevaret uden for
keleskab i mere end 15 dage, eller hvis brugstiden pa anden made er udlebet.

c. Kontroller Accofils udseende. Oplosningen skal vare klar og farveles. Hvis den indeholder
partikler, ma du ikke bruge den.

d. For at gare indsprgjtningen sa bekvem som muligt skal du lade den fyldte injektionssprejte ligge
i 30 minutter ved stuetemperatur eller holde den fyldte injektionssprajte forsigtigt i handen i
nogle f& minutter. Du mé ikke opvarme Accofil p4 anden vis (for eksempel i mikroovn eller i
varmt vand).

e. Vask heenderne grundigt.

f. Find et bekvemt sted med godt lys, og anbring udstyret, hvor du let kan na det (den fyldte
injektionssprejte med Accofil og spritserviet).

Sadan forbereder du indsprejtningen af Accofil
For injektion af Accofil skal du gere folgende:
Hyvis en fyldt injektionsspreojte tabes pa en hard overflade, ma den ikke anvendes.

Trin 1: Kontrollér at enheden er intakt

Ver sikker pa, at enheden er intakt/ikke beskadiget. Du ma ikke anvende praparatet, hvis du
bemerker nogen form for beskadigelse (brud pé injektionsspraejte eller kanylens beskyttelseshactte)
eller lose komponeneter. Hvis kanylens beskyttelseshztte er i sikkerhedsposition for brug — som vist
pa billede 9 — betyder dette, at enheden allerede har veret brugt. Som tommelfingerregel ma
preeparatet ikke anvendes, hvis det ikke er i overensstemmelse med billede 1. Er dette tilfaeldet, s&
bortskaffes praeparatet i en kanylebeholder.

Billede 1
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Trin 2: Fjern kanylehztten

1. Fjern beskyttelsesheetten som vist pa billede 2. Hold omkring kanylens beskyttelseshatte med
den ene hénd — med kanylens spids vek fra dig og uden at rore ved stempelstangen. Traek
beskyttelseshetten af med en lige bevaegelse med den anden hénd. Efter beskyttelseshetten er
fjernet, bortskaffes den i kanylebeholderen.

2. Du kan se en lille luftboble i1 den fyldte injektionssprejte. Du behaver ikke at fjerne luftboblen
inden injektionen. Injektion af oplesningen med luftboblen er uskadeligt.

3. Sprejten kan indeholde mere veeske, end du skal bruge. Brug skalaen pa sprejtecylinderen til at
afmale den dosis Accofil, som leegen har ordineret, pa folgende made: Pres overskydende veske
ud af sprejten ved at trykke stemplet i til det antal milliliter (ml), der svarer til den ordinerede
dosis.

4. Tjek en ekstra gang for at sikre, at sprejten indeholder den korrekte dosis Accofil.

5. Nu kan du bruge den fyldte injektionsspraijte.

Billede 2

Hvor skal indsprejtningen gives?
De mest velegnede steder til indsprejtningen er:

gverst pa larene
1 maven, undtagen i omradet omkring navlen (se billede 3).

Billede 3

Hvis indsprejtningen gives af en anden, kan den ogsé gives bag pa armene (se billede 4).

Billede 4



Det er bedst at give indsprejtningen et nyt sted hver dag for at nedsatte risikoen for emhed ved
injektionsstedet.

Trin 3: Stik kanylen ind

Klem let sammen om huden pé injektionsstedet med den ene hand

Kanylen stikkes ind i injektionsstedet i en 45-90 graders vinkel med den anden hand - uden at
stempelstangens hoved bergres (se billede 6 og 7).

Sadan gives indsprejtningen

Desinficer indsprejtningsstedet med en spritserviet, og tag godt fat i huden med tommel- og
pegefingeren uden at klemme til (se billede 5).

Billede 5

Fyldt sprejte uden kanylebeskytter
a.

b.

Stik kanylen helt ind i huden som sygeplejersken eller laegen har vist dig (se billede 6).
Trek stemplet lidt tilbage for at tjekke, at du ikke har ramt et blodkar. Hvis du kan se blod i
sprojten, skal du fjerne kanylen fra huden og stikke den ind et andet sted.



c. Mens huden fastholdes mellem fingrene, trykkes stemplet langsomt og jeevnt ned, indtil hele
dosen er blevet injiceret, og stemplet ikke kan trykkes yderligere ned. Tryk stadig pa stemplett!

d. Injicer kun den dosis, som laegen har ordineret.
e. Naér vaesken er injiceret, fjernes kanylen fra huden, mens du stadig trykker pa stemplet. Derefter
slippes huden.
f. Anbring den brugte sprojte 1 en affaldsbeholder. Hver sprejte mé kun anvendes til én
indsprejtning.
Billede 6
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Fyldt sprejte med kanylebeskytter

- Far kanylen helt ind under huden, sddan som sygeplejersken eller laegen har vist dig.

- Traek stemplet lidt tilbage for at kontrollere, at du ikke har punkteret et blodkar. Fjern kanylen,
hvis der er blod i sprejten, og giv indsprejtningen et andet sted.

- Injicer kun den dosis, som leegen har ordineret, og folg instruktionerne nedenfor.

Billede 7

Trin 4: Injektion
Anbring din tommelfinger pa stempelstangens hoved. Tryk stempelstangen i bund med et fast tryk til
sidst for at sikre, at temningen af sprejten er gennemfort (se billede 8). Hold huden i et sikkert greb,

indtil injektionen er gennemfort.

Billede 8




Trin 5: Kanylebeskytter

Sikkerhedssystemet bliver aktiveret, nar stempelstangen er trykket helt i bund:

- Hold sprojten stille og left langsomt tommelfingeren fra stempelstangens hoved

- Stempelstangen vil bevage sig op med tommelfingeren og fjederen vil traekke kanylen tilbage
fra injektionsstedet og ind i kanylebeskytteren (se billede 9).

Billede 9

OBS!
Hvis du har problemer, mé du endelig bede laegen eller sygeplejersken om hjalp og vejledning.

Bortskaffelse af anvendte sprajter

Kanylebeskytteren forhindrer stikulykker efter brug, sa yderligere sikkerhedsforanstaltninger ved
bortskaffelse er ikke nadvendige. Falg de instruktioner, du har faet af leegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet, nar du bortskaffer sprojten.

Hvis du har brugt for meget Accofil
Tag ikke en hejere dosis, end leegen har ordineret. Hvis du tror, at du har injiceret mere Accofil, end
du burde, skal du kontakte leegen hurtigst muligt.

Hyvis du har glemt at bruge Accofil
Hvis du har sprunget en injektion over eller har injiceret for lidt, skal du kontakte din laege s& hurtigt
som muligt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om..

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel straks din leege under behandlingen:

- hvis du far en allergisk reaktion, herunder foler dig svakket, blodtrykfald, vejrtrackningsbesvaer,
havelse af ansigt (anafylaksi), hududslat, kleende udslat (urticaria), havelse i ansigt, laeber,
mund, tunge eller hals (angiogdem) og stakéndethed (dyspne).

- hvis du far hoste, feber og stakandethed (dyspng), da dette kan vere tegn pa lungesvigt (Acute
Respiratory Distress Syndrome - ARDS).

- hvis du far nyreskade (glomerulonefritis). Der er blevet observeret nyreskader hos patienter,
som fik filgrastim. Ring straks til leegen, hvis dit ansigt bliver oppustet eller dine ankler haever,
du fér blod i urinen eller din urin bliver brunfarvet og du leegger meerke til, at du ikke lader
vandet sa tit.

- hvis du far smerter 1 den gvre venstre side af maven, smerter under ribbenene 1 venstre side eller
smerter i skulderen, da der kan vere problemer med milten (forsterrelse af milten
(splenomegali) eller bristning af milten). hvis du behandles for svar kronisk neutropeni, og du
har blod i urinen (hamaturi). Din laege vil regelmaessigt undersege din urin, hvis du far denne
bivirkning, eller hvis der findes protein i din urin (proteinuri)
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- hvis du har en eller flere af falgende bivirkninger: Heevelse eller oppustethed, som kan vare
forbundet med mindre hyppig vandladning, &ndedratsbesver, oppustet mave og folelse af
opfyldning samt en generel folelse af treethed. Disse symptomer udvikler sig almindeligvis
hurtigt.

Dette kan vere symptomer pé en tilstand, som kaldes kapiller leekagesyndrom”, og som fér blod til at
leekke fra de sma blodkar ud i kroppen og kraever akut leegehjalp.

- hvis du har en kombination af felgende symptomer:
- feber eller kulderystelser eller folelse af at veere meget kold, hej puls, forvirring eller
desorientering, andenad, ekstrem smerte eller ubehag og klam eller svedig hud.

Disse kan vaere symptomer pa en tilstand kaldet blodforgiftning (ogsé kaldet "sepsis"), hvilket er en
alvorlig infektion med betaendelsesreaktion i hele kroppen, der kan vere livstruende og kraver akut
leegehjlp.

En almindelig bivirkning under brug af Accofil er smerter i dine muskler eller knogler (muskel- og
ledsmerter), som kan afhjaelpes ved at tage smertestillende leegemidler (analgetika). Hos patienter, der
gennemgdr en stamcelle- eller knoglemarvstransplantation, kan der opstd graft versus host-sygdom
(GvHD) — dette er donorcellernes reaktion mod patienten, der fér transplantationen. Tegn og
symptomer omfatter udslat i handflader eller fodséaler samt sér i munden, maven, leveren, pa huden
eller i dine gjne, lunger, skede og led.

Der kan ses et forhgjet antal hvide blodlegemer og et nedsat antal blodplader, hvilket seenker blodets
storkningsevne (trombocytopeni) hos normale stamcelledonorer. Din leege vil overvage dette.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- opkastning

- kvalme

- usaedvanligt hértab eller -udtynding (alopeci)

- traethed

- emhed og heevelse af slimhinden i fordgjelseskanalen, som gér fra munden til anus (mucositis)
- nedsat antal blodplader, hvilket seenker blodets sterkningsevne (trombocytopeni)

- lavt antal rede blodlegemer (anaemi)

- hovedpine

- diarré

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- betaendelse i lungen (bronkitis)

- ovre luftvejsinfektion

- urinvejsinfektion

- nedsat appetit

- sevnbesvar (sevnleshed)

- svimmelhed

- nedsat folsomhed, iszer i huden (hypoestesi)

- prikken eller folelseslashed i hander eller fodder (parastesi)
- lavt blodtryk (hypotension)

- hejt blodtryk (hypertension)

- hoste

- ophostning af blod (h&moptyse)

- smerter i mund og hals (oropharyngeal smerte)

- naseblod (epistaxis)

- forstoppelse

- smerter i munden

- forsterrelse af leveren (hepatomegali)

- udsleet

- redme i huden (erytem)



- muskelkrampe

- smerter under vandladning (dysuri)

- brystsmerter

- smerter

- generaliseret svaghed (asteni)

- generelt folelse af utilpashed

- havelse 1 haender og fedder (perifert adem)
- forhejelse af visse enzymer 1 blodet

- @ndringer 1 blodsammensatning

- transfusionsreaktion

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- stigning i antal af hvide blodlegemer (leukocytose)

- allergisk reaktion (overfelsomhed)

- afvisning af transplanteret knoglemarv (graft versus host-sygdom)

- hgje urinsyreniveauer i blodet, hvilket kan fordrsage gigt (hyperuricaemia)

- leverskader forarsaget af blokering af de sma vener i leveren (veno-okklusiv sygdom)

- lungerne virker ikke som de skal og forarsager dndened (&ndedraetssvigt)

- haevelse af og/eller vaeske i lungerne (lungegdem)

- betandelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)

- unormale rentgenundersggelser af lungerne (lungeinfiltration)

- bledning i lungen (lungeblodning)

- manglende optagelse af ilt i lungerne (hypoxi)

- bulet hududslet (macuo-papulest udslet)

- sygdom, der nedsetter knogletetheden, hvilket gor dem svagere, mere porgse og sandsynligvis
oger risikoen for brud (osteoporose)

- reaktion pa injektionsstedet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- betandelse i aorta (den store pulsére, der transporterer blod fra hjertet ud i kroppen), se pkt. 2.

- kraftige smerter i knogler, bryst, tarme eller led (seglcellekrise)

- pludselig livstruende allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- smerter og haevelse af leddene, der minder om podagragigt (pseudogout)

- en endring af, hvordan din krop regulerer vaeskerne, hvilket kan fore til havelser
(veeskevolumenforstyrrelser)

- betendelse 1 hudens blodkar (kutan vaskulitis)

- blommefarvede, hevede, smertefulde sar pa arme og ben og til tider i ansigt og pa hals med
feber (Sweets syndrom)

- forvaerring af leddegigt (rheumatoid arthritis)

- usaedvanlige @ndringer i urinen

- fald i knogletathed

- dannelse af blodlegemer uden for knoglemarven (ekstramedulleer haeematopoiese).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa yderkartonen og pa den fyldte injektionssprejte
efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke fryses.

Injektionssprajten kan tages ud af keleskabet og opbevares ved stuetemperatur (ikke over 25 °C) i en
enkelt periode, som skal slutte inden den anferte udlebsdato og hegjst mé vare 15 dage. Ved
afslutningen af denne periode ma legemidlet ikke sttes tilbage 1 keleskabet, men skal bortskaffes.

Opbevar den fyldte injektionssprejte 1 yderkartonen for at beskytte mod lys.

Brug ikke Accofil, hvis du bemerker, at oplesningen er uklar eller der er misfarvning eller den
indeholder partikler.

Sat ikke beskyttelseshatten tilbage pé brugte kanyler, da du ved et uheld kan komme til at stikke dig
selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Accofil indeholder

- Aktivt stof: filgrastim. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 70 mill (700 mikrogram)
filgrastim 1 0,73 ml, svarende til 0,96 mg/ml.

- Ovrige indholdsstoffer: eddikesyre, natriumhydroxid, sorbitol (E420), polysorbat 80 og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Accofil er en klar, farvelgs oplasning til injektion eller infusion i en fyldt injektionssprejte og med en
pasat kanyle. Sprejten har 1/40 trykte markeringer fra 0,1 ml til 1 ml pé cylinderen. Hver fyldt
injektionssprejte indeholder 0,73 ml oplesning.

Accofil findes i pakninger, der indeholder 1, 3, 5, 7 eller 10 fyldte injektionssprejter med eller uden
fortil monteret kanylebeskytter samt spritserviet(ter).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien

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

Accord Healthcare Single Member S.A.
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64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari,
32009, Grakenland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

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

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 7488 821

Denne indlzegsseddel blev senest eendret: 06/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.emea.europa.cu/

Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Accofil indeholder ingen konserveringsmidler. Pa grund af den mulige risiko for mikrobiologisk
kontaminering er Accofil injektionssprojter kun til engangsbrug.

Utilsigtet nedfrysning pavirker ikke stabiliteten af Accofil negativt. Accofil ber IKKE anvendes, hvis
det har vaeret udsat for frostgrader i mere end 48 timer eller har varet nedfrosset mere end én gang.

For at forbedre sporbarheden af granulocyt-kolonistimulerende faktorer ber produktnavnet (Accofil)
og batchnummer pa det indgivne produkt optages tydeligt i patientens journal

Accofil ber ikke fortyndes i natriumchloridinjektionsveaske. Dette l&gemiddel ma ikke blandes med
andre legemidler end dem, som er navnt nedenfor. Hvis filgrastim fortyndes pa anden méade end den
nedenfor beskrevne, kan det blive adsorberet til glas og plast.

Om nedvendigt kan Accofil fortyndes med 5 % glucoseinjektionsvaske. Fortynding til en
slutkoncentration mindre end 0,2 mill (2 mikrogram) pr. ml anbefales ikke pa noget tidspunkt.

Oplesningen skal inspiceres visuelt for brug. Kun klare oplgsninger uden partikler ber anvendes.

Ved patienter, der behandles med filgrastim fortyndet til en koncentration under 1,5 mill (15
mikrogram) pr. ml, ber der tilferes humant serumalbumin (HSA) til en slutkoncentration pa 2 mg/ml.
Eksempel: Ved et slutinjektionsvolumen pé 20 ml og en totaldosis af filgrastim pa mindre end 30 ME
(300 mikrogram) skal det tilszettes 0,2 ml 200 mg/ml (20 %) human serumalbumin.

Ved fortynding i 5 % glucose er Accofil forligeligt med glas og en raekke plasttyper, herunder PVC,
polyolefin (en co-polymer af polypropylen og polyethylen) og polypropylen.

Efter fortynding
Kemisk og fysisk stabilitet af den fortyndede infusionsvaske er dokumenteret i 30 timer ved 25 °C +

2°C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 30 timer ved 25 °C
+ 2°C, medmindre fortynding er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Brug af den fyldte sprojte med kanylebeskytter
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Kanylebeskytteren deekker kanylen efter injektionen for at forhindre stikskader. Dette pavirker ikke
brugen af sprgjten — denne bruges som normalt. Tryk stempelstangen ned og giv et fast tryk ved
slutningen af injektionen for at sikre, at temning af sprejten er fuldfert. Klem godt fast om huden,
indtil injektionen er fuldfert. Hold sprgjten stille, og loft langsomt din tommelfinger fra
stempelstangens hoved. Stempelstangen vil bevage sig opad med tommelfingeren, og fjederen vil
treekke kanylen tilbage fra stedet ind i kanylebeskytteren.

Brug af den fyldte sprejte uden kanylebeskytter
Administrer dosis i henhold til standardprotokollen.
Hyvis en fyldt injektionsspreajte tabes pa en hird overflade, mi den ikke anvendes.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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