PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE

Accofil 30 MU/0,5 ml (0,6 mg/ml) injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruisku
filgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltaé
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Tassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Accofil on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Accofilia
Miten Accofilia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Accofilin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Accofil on ja mihin sitd kédytetifin
Mitéd Accofil on

Accofil on veren valkosolujen kasvutekija (granulosyyttien kypsymistd edistdva kasvutekija, G-CSF),
ja se kuuluu ladkeaineryhmaién, josta kdytetddn nimed sytokiinit. Kasvutekijat ovat elimiston tuottamia
luonnollisia valkuaisaineita, mutta niitd voidaan valmistaa ladkkeiksi myos bioteknisin menetelmin.
Accofil kithdyttd4 luuytimen toimintaa niin, ettd se alkaa tuottaa lisdd valkosoluja.

Veren valkosolujen viheneminen (neutropenia) heikentdd elimiston puolustuskykyé infektioita
vastaan, ja se voi johtua monista eri tekijoistd. Accofil stimuloi luuydinté tuottamaan uusia valkosoluja
nopeasti.

Accofilia voidaan kayttia:

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estdimédin infektioita solunsalpaajahoidon jilkeen

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estdiméddn infektioita luuytimensiirron jélkeen

- ennen suuriannoksista solunsalpaajahoitoa, jotta luuydin tuottaisi enemman kantasoluja, jotka
voidaan kerité ja palauttaa sinulle hoidon paétyttyd. Nama voidaan kerati sinulta tai
luovuttajalta. Kantasolut palaavat timan jalkeen luuytimeen ja muodostavat verisoluja

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estiméddn infektioita, jos sinulla on vakava krooninen
neutropenia

- potilailla, joilla on pitkélle edennyt HIV-infektio, infektioriskin viahentdmiseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Accofilia
Ali kiiytd Accofilia

- jos olet allerginen filgrastiimille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Accofilia:

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on

o sirppisoluanemia, silld Accofil voi aiheuttaa sirppisolukriisin

o allergia luonnonkumille (lateksi). Esitdytetyn ruiskun neulansuojus siséltda kuivaa
luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi aiheuttaa allergisen reaktion

o osteoporoosi (luusairaus).

Kerro ladkarille valittomaésti Accofil-hoidon aikana, jos

e sinulla ilmenee kipua vasemmalla yldvatsassa, vasemmalla rintakehén alapuolella tai
vasemman hartian pailld [ndma voivat olla suurentuneen pernan (splenomegalia) tai
mahdollisesti pernan repedman oireita]

e havaitset epdtavallista verenvuotoa tai mustelmia (ndmé voivat olla verihiutaleiden méaarén
viahenemisen eli trombosytopenian oireita) ja veren hyytymiskyvyn heikkenemisti

o sinulla on &killisii allergiaoireita, kuten ihottumaa, kutinaa tai nokkosihottumaa, kasvojen,
huulten, kielen tai muun kehon osien turpoamista, hengenahdistusta, hengityksen vinkumista
tai hengitysvaikeuksia, silld ndma voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita (yliherkkyys).

o sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta, verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymista
ruskeaksi, tai jos huomaat etté virtsaat tavallista vihemman (munuaiskerdstulehdus).

e sinulla on aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta sydamestd elimistoon) tulehduksen oireita;
nditd on raportoitu joissakin harvinaisissa tapauksissa sydpépotilailla ja terveilld lahjoittajilla.
Oireita voivat olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkdkipu ja tulehdusmarkkereiden
kohoaminen. Kerro 14ékérille, jos sinulla ilmenee tillaisia oireita.

Filgrastiimivasteen hiiviiminen

Jos koet, etté filgrastiimihoidon vaikutus heikkenee tai vaikutus ei pysy, 1d4kari voi tutkia ongelman
syyn. Saattaa olla, ettd elimistdsi on luonut vasta-aineita, jotka neutraloivat filgrastaamin vaikutuksen.
Laakari haluaa ehka seurata tilaasi tarkasti, ks. pakkausselosteen kohta 4.

Jos sinulla on vaikea krooninen neutropenia, sinulle voi kehittyd verisyopa (leukemia,
myelodysplastinen oireyhtymd (MDS)). Keskustele lddkérin kanssa verisyovén riskisté ja siité,
millaisia tutkimuksia pitéisi tehda. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisydvén kehittyminen on
todenndkdistd, sinun ei pidd kayttdd Accofilia, paitsi jos ladkéari kehottaa tekeméén niin.

Jos olet kantasolujen luovuttaja, sinun on oltava 16—60-vuotias

Ole erityisen varovainen valkosolujen tuotantoa lisdéivien muiden valmisteiden suhteen
Accofil kuuluu valkosolujen tuotantoa lisddvien aineiden ryhméén. Sinua hoitavan
terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina merkittdva kdyttimasi valmiste tarkasti potilastietoihisi

Muut ladikevalmisteet ja Accofil

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Accofilin kdytt6a ei ole tutkittu raskauden tai imetyksen aikana.
Accofilin kdyttod ei suositella raskauden aikana.

On téirkedd, ettd kerrot ladkarillesi, jos
* olet raskaana tai imetét



* epdilet olevasi raskaana tai
* jos suunnittelet raskautta.

Kerro lddkdérille, jos tulet raskaaksi Accofilin kdyton aikana.

Jos kaytdt Accofilia, imetys tiytyy lopettaa, ellei 14dkari toisin kerro.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Accofililla voi olla vahdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn. Tama lddke voi aiheuttaa
heitehuimausta. Sinun kannattaa odottaa, millaisia tuntemuksia Accofil aiheuttaa, ennen kuin ajat tai
kaytit koneita Accofilin ottamisen jilkeen.

Accofil sisiiltid natriumia

Tama ladke siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku eli se on olennaisesti
“natriumiton”.

Accofil sisiltii sorbitolia

Tama ladke sisdltdd 50 mg sorbitolia/ml. Sorbitoli on fruktoosin 1dhde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen geneettinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei
saa antaa titd ladkettd. Potilaat, joilla on HFI, eivit kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava ladkarillesi ennen tdmaén ladkevalmisteen kayttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFT tai jos lapsesi ei voi endd kayttdd makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

3. Miten Accofilia kiiytetdin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Miten Accofil annetaan ja kuinka paljon siti kdytetdin?

Accofil annetaan paivittdin pistoksena ihon alla olevaan kudokseen (subkutaaninen injektio). Se
voidaan my0s antaa paivittdin laskimoon annettavana infuusiona (tiputus). Tavanomainen annos
vaihtelee riippuen sairaudesta ja painosta. Laékéri kertoo, kuinka paljon Accofilia sinun on kéytettava.

Potilaat, joille tehddén luuytimensiirto solunsalpaajahoidon jédlkeen:
Saat normaalisti ensimmaéisen annoksen Accofilia vahintdén 24 tuntia kemoterapiahoidon jilkeen ja
vihintddn 24 tuntia luuydinsiirron jélkeen.

Sinulle tai sinua hoitaville henkil6ille voidaan opettaa, kuinka ihonalainen pistos annetaan, jotta voit
jatkaa hoitoasi kotona. Taté ei kuitenkaan saa tehdd ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on
antanut opastuksen siihen.

Kuinka pitkian Accofilin kiiyttod on jatkettava?

Accofilin kdyttod on jatkettava, kunnes veren valkosoluméird on normaali. Valkosolujen maéraa
seurataan sdannollisesti verikokeiden avulla. Ladkéari kertoo, kuinka kauan sinun on kdytettava
Accofilia.

Kiytto lapsille



Accofilia voidaan antaa lapsille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa tai joilla on vaikea valkosolujen
puutos (neutropenia). Solunsalpaajahoitoa saavien lasten annostus on sama kuin aikuistenkin.

Tietoa liidikkeen pistimisesti

Téssé osiossa on tietoa siitd, kuinka Accofil-pistos annetaan itse. On tarkedd, ettet yritd pistda
ladkettd itse, jos et ole saanut sithen nimenomaista opastusta ladkériltasi tai hoitajalta. Jollet ole
varma, kuinka sinun pitdisi toimia, kun pistét lddkkeen itse, tai jos sinulla on kysyttivaa, kddnny
ladkarisi tai sairaanhoitajan puoleen.

Kuinka pistin Accofilin itse?

Sinun on pistettéva lddke aivan ihon alla olevaan kudokseen. Téstd ihon alle annettavasta
pistoksesta kdytetddn myos nimitysti subkutaaninen injektio. Ladke on pistettdvi aina suunnilleen
samaan aikaan paivasta.

Tarvittavat vilineet

Kun annat itsellesi pistoksen ihon alle, tarvitset:
- Accofilia siséltdvin esitdytetyn ruiskun

- ihonpuhdistuslapun

Miti minun tulee tehdé, ennen kuin annan itselleni Accofil-pistoksen ihon alle?

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

a. Ota esitdytetty Accofil-ruisku jadkaapista.

b. Tarkasta viimeinen kiyttopaivimairi esitdytetyn ruiskun etiketistd (EXP). Ald kiyti lasketts,
jos merkityn kuukauden viimeinen péivé on jo mennyt tai jos sitd on pidetty jadkaapin
ulkopuolella yli 15 pdivad tai se on muutoin vanhentunut.

C. Tarkasta Accofilin ulkonikd. Sen on oltava kirkasta ja véritonti nestettd. Ald kiyti ladketts,
jos siind nakyy hiukkasia.
d. Jotta pistos tuntuisi miellyttdvimmaltd, anna esitdytetyn ruiskun ldmmetd 30 minuutin ajan

huoneenldmpdiseksi tai pidd esitdytettyd ruiskua kevyesti kddessdsi muutaman minuutin
ajan. Ald limmiti Accofilia milliin muulla tavoin (@i esimerkiksi limmitd sitd
mikrouunissa tai kuumassa vedessd).

e. Pese kiitesi huolellisesti.

f. Etsi mukava, valoisa paikka ja aseta kaikki tarpeellinen kdden ulottuville (esitdytetty Accofil-
ruisku ja ihonpuhdistuslappu).

Kuinka valmistan Accofil-pistokseni?
Ennen kuin pistit Accofilin, sinun on toimittava seuraavasti:
Esitaytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.

Vaihe 1: Tarkista ruiskujéirjestelmén eheys

- Varmista, etti ruiskujirjestelmi on koskematon/ehji. Ala kiytd valmistetta, jos siind nikyy
vaurioita (ruisku tai neulansuojus on rikki) tai irtonaisia osia ja jos neulansuojus on ennen
kayttod turva-asennossa (kuvan 9 mukaisesti), silld tdima osoittaa, ettd jarjestelméa on jo
kaytetty. Valmistetta ei saa kayttad, jos se ei ole kuvan 1 mukainen. Téll6in valmiste on
heitettdva biovaarallisen (viiltdvén) jatteen sailioon.

Kuva 1
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Vaihe 2: Poista suojakorkki

a. Poista suojakorkki kuvan 2 osoittamalla tavalla. Pidi toisella kddella kiinni neulansuojuksen
rungosta siten, etti neula osoittaa itsestéisi poispiin. Ald koske méntii. Vedi toisella kidelld
suojakorkki suoraan irti. Irrottamisen jalkeen hévitd suojakorkki biovaarallisen (viiltdvén)
jétteen silioon.

b. Esitdytetyssa ruiskussa voi on ilmakuplia. Sinun ei tarvitse poistaa ilmakuplia ennen pistdmista.
Liuoksen pistdminen ilmakuplien kanssa ei ole haitallista.

c.  Ruiskussa voi olla enemmén nestettd kuin miti tarvitset. Aseta oikea ladkarin mairadma Accofil-
annoksesi ruiskun sdilidosan avulla. Poista tarpeeton neste painamalla méntda siithen ruiskuun
merkittyyn numeroon (ml) saakka, joka vastaa 14dkédrin médrddmaé annosta.

d.  Tarkista uudelleen varmistaaksesi, ettd ruiskussa on oikea Accofil-annos.

e.  Voit nyt kdyttaa ruiskua.

Kuva 2

Mihin pistiin laiikkeen?

Kun pistit ladkkeen itse, sopivimmat pistoskohdat ovat:

- reisien yldosat

- vatsa, lukuun ottamatta navan ymparilld olevaa aluetta (ks. kuva 3).

Kuva 3

Jos joku muu antaa pistoksen sinulle, hdn voi pistdd sen myos késivarren takaosaan (ks. kuva 4).



Kuva 4
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Pistoskohtaa kannattaa vaihtaa paivittdin, jottei yksi kohta kipeytyisi.

Vaihe 3: Tyonni neula

- Nipistéd kevyesti pistoskohtaa toisella kadella.
- Tyo6nna toisella kddelld neula pistoskohtaan koskematta mannan paatd (45-90 asteen kulmassa)
(ks. kuvat 6 ja 7).

Kuinka pistiin liikkeen?
Desinfioi pistoskohta ihonpuhdistuslapulla ja ota ithopoimu peukalon ja etusormen véliin
puristamatta sitd (ks. kuva 5).

Kuva 5
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Esitdytetty ruisku ilman neulansuojusta

- Pisté neula tdysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai l4dkéri on néyttinyt (ks. kuva 6).
- Veda hieman méantéa tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa ndkyy verta, poista
neula ihosta ja pistd se toiseen paikkaan.



- Nipisté edelleen ihoasi sormiesi vilissd ja tyonnd méntda hitaasti ja tasaisesti kunnes koko
annos on annettu ja mintii ei endi voi tydntid. Ald vapauta minnin painetta.

- Pistd vain ladkarisi maaradma annos.

- Poista neula nesteen pistamisen jalkeen yllapitimaélla samalla midnnén painetta (paina viela
mantdd), padsta sitten iho vapaaksi sormiesi vélissa.

- Laita kéytetty ruisku jateastiaan. Kayta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen.

Kuva 6

Neulansuojuksella varustettu esitiytetty ruisku

1. Pistd neula tdysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai 14dkari on nayttanyt.

2. Veda hieman méantéa tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa nakyy verta, poista
neula ihosta ja pistd se toiseen paikkaan.

3. Pistd vain ladkdrin madrddma annos alla olevien ohjeiden mukaan.

Kuva 7

Vaihe 4: Pistos

Aseta peukalo médnnén paille. Paina méintai tukevasti pistoksen lopussa, jotta ruisku tyhjenee
kokonaan (ks. kuva 8). Pida lujasti kiinni ihosta, kunnes pistos on annettu loppuun.

Kuva 8




Vaihe 5: Neulanpistosuoja
Turvajirjestelmé aktivoituu, kun ménté painetaan kokonaan alas:
- Pidé ruiskua paikallaan ja nosta peukalo hitaasti ménnan paalta.

- Maintd nousee ylos peukalon kanssa ja jousi vetdd neulan pois pistoskohdasta neulansuojukseen
(ks. kuva 9).

Kuva 9

Muista
Jos sinulla on ongelmia, kysy apua ja neuvoja ladkarilta tai hoitajalta.

Kiytettyjen ruiskujen hivittiminen
Neulansuojus suojaa neulan injektion jdlkeen neulanpistojen valttimiseksi, joten ruiskun

héavittdmisessé ei tarvitse noudattaa erityisid varotoimia. Havitd ruisku l4dkérin, hoitajan tai
apteekin ohjeiden mukaan.

Jos kiytit enemmiéin Accofilia kuin sinun pitiisi

Ali suurenna laskirin ma4raimai annosta. Jos epiilet kiiyttineesi enemmin Accofilia kuin sinun
pitdisi, ota mahdollisimman nopeasti yhteytta laakariin.

Jos unohdat kiyttia Accofilia

. Jos unohdat pistdd yhden ruiskeen tai olet pistanyt itseesi lilan vdhédn valmistetta, ota yhteys ladkériin
niin pian kuin mahdollista. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Kerro lddkirille vilittomasti hoidon aikana

o jos sinulla ilmenee allerginen reaktio, jonka oireita ovat heikotus, verenpaineen lasku,

hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus (anafylaksia), ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria),
kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema) ja hengenahdistus (dyspnea)

o jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia (dyspnea), silld ndmé& voivat olla merkkeja
hengitysvaikeusoireyhtymaésta (ARDS)
o jos sinulla ilmenee munuaisvaurioita (munaiskerdstulehdus). Munuaisvaurioita on havaittu

Accofilia saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta,
verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymistd ruskeaksi tai jos huomaat, ettd virtsaat tavallista
vihemmén, ota heti yhteys 1ddkariin



o jos sinulla on kipua vatsan yldvasemmalla alueella, rintakehidn alavasemmalla puolella tai
olkapéén kérjessd, silld timé saattaa liittyvd pernan sairauteen [pernan suurentuminen
(splenomegalia) tai pernan repeytyma]

o jos saat hoitoa vaikeaan krooniseen neutropeniaan ja sinulla on verivirtsaisuutta (hematuria).
Ladkari saattaa maaratd sinut sadnnollisesti virtsakokeisiin, jos sinulla ilmenee tima
haittavaikutus tai jos virtsastasi 10ytyy proteiinia (proteinuria)

o jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista tai useampia niisti: turvotusta tai
pOhottyneisyyttd, johon voi liittyd harventunutta virtsaamistarvetta, hengitysvaikeuksia, vatsan
turpoamista ja tayttd oloa, ja yleistd vdsymisen tunnetta. Ndma oireet kehittyvét yleensa
nopeasti.

Ne saattavat olla kapillaarivuoto-oireyhtyméksi kutsutun tilan oireita. Kapillaarivuoto-oireyhtyma
aiheuttaa veren vuotamista pienistd verisuonista kehoosi ja vaatii vélitontd 14dkérin hoitoa
o jos sinulla on jokin seuraavien oireiden yhdistelma:

- kuumetta tai vilunvéristyksid, palelemista, nopea syddmen syke, sekavuutta tai ajan tai
paikan tajun himartymista, hengenahdistusta, voimakasta kipua tai epamiellyttavia
tuntemuksia ja nihked tai hikinen iho.

Néama oireet voivat johtua vaikeasta yleisinfektiosta, josta kdytetddn nimed sepsis

(’verenmyrkytys”). Tama koko elimistoon levinnyt tulehdusreaktio voi olla hengenvaarallinen,

ja se vaatii kiireellisti hoitoa.

Accofilin yleinen haittavaikutus on lihas- tai luukipu (muskuloskeletaalinen kipu), jota voidaan
lievittdd ottamalla tavallista kipulddkettd (analgeetti). Potilailla, joille tehdddn kantasolu- tai
luuytimensiirto, voi ilmetd kdanteishyljintiareaktiota (GvHD). Se on luovutettujen solujen reaktio
siirteen saavaa potilasta kohtaan. Merkkeji ja oireita ovat mm. kimmenien tai jalkapohjien ihottuma
sekd haavaumat suussa, suolistossa, maksassa, iholla tai silmissd, keuhkoissa, eméattimessa ja nivelissa.

Terveilld kantasoluluovuttajilla havaitaan yleisesti valkosolujen lisddntymistd (leukosytoosi) ja
verihiutaleiden vihenemisti, mika saattaa vihentdd veren hyytymiskykya (trombosytopenia). Ladkari
seuraa naita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin 1 kédyttdjalla 10:std):
oksentelu

pahoinvointi

epétavallinen hiustenléhtd tai oheneminen (alopekia)

vasymys (uupumus)

suusta perdaukkoon kulkevan ruuansulatuskanavan pinnan kipu ja turvotus (limakalvotulehdus)
veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden maaran viheneminen (trombosytopenia)
punasolujen niukkuus (anemia)

kuume

padnsarky

ripuli

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 10:std):
- keuhkotulehdus (bronkiitti)

- ylahengitystieinfektio

- virtsatieinfektio

- ruokahaluttomuus

- nukkumisvaikeudet (unettomuus)

- heitehuimaus

- tuntoaistin heikkeneminen, etenkin iholla (hypestesia)
- késien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus (parestesia)
- matala verenpaine (hypotensio)

- korkea verenpaine (hypertensio)

- yskéd

- verta yskoksissa (veriyska)



suun ja nielun kipu (orofaryngeaalinen kipu)
nendverenvuoto (epistaksis)

ummetus

suukipu

laajentunut maksa (hepatomegalia)

ihottuma

ihon punoitus (eryteema)

lihaskouristus

virtsaamiskipu (dysuria)

rintakipu

kipu

yleinen heikkous (voimattomuus)

yleinen huonovointisuus

kisien ja jalkojen turvotus (perifeerinen turvotus)
tiettyjen entsyymien lisdéntyminen veressi
veriarvojen muutokset

verensiirtoreaktio

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttédjalla 100:sta):

valkosolujen lisddntyminen (leukosytoosi)

allerginen reaktio (yliherkkyys)

siirretyn luuytimen hyljintd (kdénteishyljintéreaktio)

suuri veren virtsahappopitoisuus, joka voi aiheuttaa kihtid (hyperurikemia)
maksavaurio, joka johtuu maksassa olevien pienten verisuonien tukkeutumisesta (veno-
okklusiivinen tauti)

heikentynyt keuhkojen toiminta, joka aiheuttaa hengéstyneisyyttd (hengitysvajaus)
turvotus ja/tai nestetti keuhkoissa (keuhkopdho)

keuhkotulehdus (interstitiaalikeuhkosairaus)

rontgenkuvissa nakyvat muutokset keuhkoissa (keuhkoinfiltraatio)

keuhkoverenvuoto

heikentynyt veren hapettuminen keuhkoissa (hypoksia)

tapldinen ja ndppyldinen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma)

luusairaus, joka pienentdd luuntiheyttd, heikentdd ja haurastuttaa luita ja altistaa luunmurtumille
(osteoporoosi)

pistoskohdan reaktio

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttajalla 1 000:sta):

aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta syddmestd elimist6on) tulehdus, ks. kohta 2

vaikea luu-, rinta-, suolisto- tai nivelkipu (sirppisoluanemia, johon liittyy sirppisolukriisi)
dkillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

kihtid muistuttava nivelten kipu ja turvotus (valekihti)

muutos elimiston nestetasapainon sdételyssd, mikd voi aiheuttaa turvotusta (nestetasapainon
héiriot)

ihon verisuonten tulehdus (ihon vaskuliitti)

sinipunaiset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat raajoissa ja toisinaan kasvojen ja kaulan
alueella ja kuume (Sweetin oireyhtyma4)

nivelreuman paheneminen

epitavalliset muutokset virtsassa

pienentynyt luuntiheys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
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turvallisuudesta.

5. Accofilin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayta titi l4ddkettd ruiskussa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimaiirin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jadtya.

Ruisku voidaan ottaa jadkaapista ja pitdd huoneenlammassa (alle 25 °C:ssa) enintddn yhden 15
vuorokauden jakson ajan, jonka on padtyttdvad ennen merkittyd viimeistd kayttopdivad. Taman
jakson padttyessd ladkevalmistetta ei pidd endd laittaa takaisin jddkaappiin ja se tule havittaa.

Pida esitdytetty ruisku pakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kayti titi l4dkettd, jos huomaat siind virimuutoksia, sameutta tai hiukkasia. Sen on oltava kirkas
ja variton neste.

Al4 laita neulansuojusta takaisin kiytettyjen neulojen péille, silli voit vahingossa pistii itsesi.
Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Accofil sisialtai

- Vaikuttava aine on filgrastiimi. Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 30 MU (300 mikrogrammaa)
filgrastiimia 0,5 ml:ssa liuosta, joka vastaa 0,6 mg/ml.

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

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Accofil on kirkas, variton injektio- tai infuusioneste injektioneulalla varustetussa esitdytetyssi
ruiskussa, jonka sylinterissd on 1/40-merkinté asteikolle 0,1 ml:sta 1 ml:aan asti. Yksi esitdytetty
ruisku siséltdd 0,5 ml livosta.

Accofil on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 3, 5, 7 tai 10 esitdytettya ruiskua neulansuojuksella tai
ilman ja alkoholilla kostutettuja ihonpuhdistuslappuja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola
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Accord Healthcare Single Member S.A.,
64th Km National Road Athens,LLamia, Schimatari, 32009, Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 06/2025

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Accofil ei sisdlld sédilytysaineita. Mahdollisen mikrobikontaminaation estdmiseksi Accofil-ruiskut
on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Epé@huomiossa tapahtunut altistuminen jaatymiselle korkeintaan 48 tunnin ajan ei vaikuta Accofilin
stabiiliuteen. Jos altistuminen jadtymiselle on kestdnyt pitempééan kuin 48 tuntia tai valmiste on
jadtynyt useammin kuin kerran, Accofilia EI saa kayttaa.

Granulosyyttikasvutekijoiden (G-CSF) jéljitettdvyyden parantamiseksi tdiméin annettavan
ladkevalmisteen tuotenimi (Accofil) ja valmistuserdn numero on merkittdva selvésti potilastietoihin.

Accofilia ei tule laimentaa natriumkloridiliuokseen. Tétd 1ddkevalmistetta ei tule sekoittaa
muiden kuin alla mainittujen valmisteiden kanssa. Laimennettu filgrastiimi voi imeytya lasi-
tai muovimateriaaleihin paitsi siind tapauksessa, ettd se laimennetaan kuten alla on mainittu.

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

Liuos on tarkastettava silmdméaardisesti ennen kayttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa
kayttda.

Mikali filgrastiimia halutaan antaa laimeampana liuoksena kuin 1,5 MU (15 pug)/ml, on liuokseen
lisdttdva ihmisen seerumialbumiinia siten, ettd lopulliseksi pitoisuudeksi tulee 2 mg/ml. Esimerkki: Jos
lopullisen injektion tilavuus on 20 ml ja filgrastiimin kokonaisannos on alle 30 MU (300 ug), pitda
ihmisen albumiiniliuosta 200 mg/ml (20 %) lisdti 0,2 ml.

Kun filgrastiimi laimennetaan 5-prosenttisella glukoosiliuoksella, Accofil on yhteensopiva lasin ja
erilaisten muovien, kuten PVC:n, polyolefiinin (polypropeenin ja polyeteenin kopolymeeri) ja

polypropeenin, kanssa.

Laimentamisen jilkeen:

Laimennetun infuusioliuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 30
tunnin ajan 25 °C:ssa £2 °C. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttaa heti. Jos liuosta ei
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kaytetd heti, kdayttoonvalmistuksen jéalkeiset sdilytysajat ja -olot ovat kéyttdjan vastuulla, eivitka ne
yleensi saisi olla enempii kuin 30 tuntia 25 °C:ssa +2 °C, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa oloissa.

Neulansuojuksella varustetun esitdytetyn ruiskun kdyttiminen

Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen valttdmiseksi. Tdma ei vaikuta ruiskun
normaaliin toimintaan. Paina ménté alas ja paina lujasti injektion lopussa varmistaaksesi, ettd ruisku
on tyhjennetty loppuun. Pidd ihoa tukevasti kiinni, kunnes injektio on valmis. Pidd ruisku paikallaan ja
nosta peukalo hitaasti mdnndnvarren padstd. Mannanvarsi liikkkuu ylos peukalollasi ja jousi vetda
neulan pois ihosta neulanpistosuojukseen.

Ilman neulansuojusta varustetun esitdytetyn ruiskun kiyttiminen
Anna annos vakiintuneiden kaytédntdjen mukaan.

Esitaytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.
Havittdminen

Kayttdiméaton valmiste tai jate on hédvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE

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

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltié
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on midritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Accofil on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Accofilia
Miten Accofilia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Accofilin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A S

1. Miti Accofil on ja mihin sitd kdytetifin
Mitéd Accofil on

Accofil on veren valkosolujen kasvutekija (granulosyyttien kypsymistd edistdva kasvutekija, G-CSF),
ja se kuuluu ladkeaineryhmaiin, josta kdytetddn nimed sytokiinit. Kasvutekijat ovat elimistdn tuottamia
luonnollisia valkuaisaineita, mutta niitd voidaan valmistaa ladkkeiksi myos bioteknisin menetelmin.
Accofil kithdyttd4 luuytimen toimintaa niin, ettd se alkaa tuottaa lisdd valkosoluja.

Veren valkosolujen viheneminen (neutropenia) heikentdd elimiston puolustuskykyé infektioita
vastaan, ja se voi johtua monista eri tekijoistd. Accofil stimuloi luuydinté tuottamaan uusia valkosoluja
nopeasti.

Accofilia voidaan kayttia:

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estiméin infektioita solunsalpaajahoidon jilkeen

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estimddn infektioita luuytimensiirron jélkeen

- ennen suuriannoksista solunsalpaajahoitoa, jotta luuydin tuottaisi enemmaén kantasoluja, jotka
voidaan kerité ja palauttaa sinulle hoidon paétyttyd. Nama voidaan kerati sinulta tai
luovuttajalta. Kantasolut palaavat timan jalkeen luuytimeen ja muodostavat verisoluja

- valkosolujen médrin lisddmiseksi estdiméain infektioita, jos sinulla on vakava krooninen
neutropenia

- potilailla, joilla on pitkélle edennyt HIV-infektio, infektioriskin vahentdmiseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Accofilia

Ali kiiytd Accofilia

- jos olet allerginen filgrastiimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Accofilia:

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on

o sirppisoluanemia, silld Accofil voi aiheuttaa sirppisolukriisin

o allergia luonnonkumille (lateksi). Esitidytetyn ruiskun neulansuojus siséltédd kuivaa
luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.

. osteoporoosi (luusairaus).

Kerro ladkarille valittomaésti Accofil-hoidon aikana, jos

e sinulla ilmenee kipua vasemmalla yldvatsassa, vasemmalla rintakehén alapuolella tai
vasemman hartian pailld [ndma voivat olla suurentuneen pernan (splenomegalia) tai
mahdollisesti pernan repedman oireita]

e havaitset epdtavallista verenvuotoa tai mustelmia (ndmé voivat olla verihiutaleiden méaarén
viahenemisen eli trombosytopenian oireita) ja veren hyytymiskyvyn heikkenemisti

o sinulla on &killisii allergiaoireita, kuten ihottumaa, kutinaa tai nokkosihottumaa, kasvojen,
huulten, kielen tai muun kehon osien turpoamista, hengenahdistusta, hengityksen vinkumista
tai hengitysvaikeuksia, silld ndma voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita (yliherkkyys).

o sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta, verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymista
ruskeaksi, tai jos huomaat etté virtsaat tavallista vihemman (munuaiskerdstulehdus).

e sinulla on aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta sydamestd elimistoon) tulehduksen oireita;
nditd on raportoitu joissakin harvinaisissa tapauksissa sydpépotilailla ja terveilld lahjoittajilla.
Oireita voivat olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkikipu ja tulehdusmarkkereiden
kohoaminen. Kerro 14ékarille, jos sinulla ilmenee tillaisia oireita.

Filgrastiimivasteen hiiviiminen
Jos koet, etté filgrastiimihoidon vaikutus heikkenee tai vaikutus ei pysy, 1d4kari voi tutkia ongelman
syyn. Saattaa olla, ettd elimistdsi on luonut vasta-aineita, jotka neutraloivat filgrastaamin vaikutuksen.

Laakari haluaa ehka seurata tilaasi tarkasti, ks. pakkausselosteen kohta 4.

Jos sinulla on vaikea krooninen neutropenia, sinulle voi kehittyd verisyopa (leukemia,
myelodysplastinen oireyhtymd (MDS)). Keskustele lddkérin kanssa verisyovén riskisté ja siité,
millaisia tutkimuksia pitéisi tehda. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisydvén kehittyminen on
todenndkdistd, sinun ei pidd kayttdd Accofilia, paitsi jos ladkéari kehottaa tekeméén niin.

Jos olet kantasolujen luovuttaja, sinun on oltava 16—60-vuotias

Ole erityisen varovainen valkosolujen tuotantoa lisdéivien muiden valmisteiden suhteen
Accofil kuuluu valkosolujen tuotantoa lisddvien aineiden ryhméén. Sinua hoitavan
terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina merkittdva kdyttimasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.

Muut ladikevalmisteet ja Accofil

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Accofilin kdytt6a ei ole tutkittu raskauden tai imetyksen aikana.
Accofilin kdyttod ei suositella raskauden aikana.

On térkead, ettd kerrot ladkarillesi, jos
* olet raskaana tai imetét

* epdilet olevasi raskaana tai

* jos suunnittelet raskautta.
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Kerro lddkdérille, jos tulet raskaaksi Accofilin kdyton aikana.

Jos kéytdt Accofilia, imetys tdytyy lopettaa, ellei 14dkari toisin kerro.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Accofililla voi olla vahdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn. Tama ldadke voi aiheuttaa
heitehuimausta. Sinun kannattaa odottaa, millaisia tuntemuksia Accofil aiheuttaa, ennen kuin ajat tai
kaytit koneita Accofilin ottamisen jilkeen.

Accofil sisiiltii natriumia

Tama ladke siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku eli se on olennaisesti
“natriumiton”.

Accofil sisiltii sorbitolia

Tama ladke sisdltdd 50 mg sorbitolia/ml. Sorbitoli on fruktoosin 1dhde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen geneettinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei
saa antaa titd ladkettd. Potilaat, joilla on HFI, eivit kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava ladkarillesi ennen tdman ladkevalmisteen kayttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFT tai jos lapsesi ei voi endd kayttdd makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

3. Miten Accofilia kiiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Miten Accofil annetaan ja kuinka paljon siti kdytetdin?

Accofil annetaan paivittdin pistoksena ihon alla olevaan kudokseen (subkutaaninen injektio). Se
voidaan my0s antaa paivittdin laskimoon annettavana infuusiona (tiputus). Tavanomainen annos
vaihtelee riippuen sairaudesta ja painosta. La#kéri kertoo, kuinka paljon Accofilia sinun on kéytettava.

Potilaat, joille tehddén luuytimensiirto solunsalpaajahoidon jdlkeen:
Saat normaalisti ensimmaéisen annoksen Accofilia vahintdén 24 tuntia kemoterapiahoidon jilkeen, ja
vihintddn 24 tuntia luuydinsiirron jélkeen.

Sinulle tai sinua hoitaville henkil6ille voidaan opettaa, kuinka ihonalainen pistos annetaan, jotta voit
jatkaa hoitoasi kotona. Taté ei kuitenkaan saa tehdd ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on
antanut opastuksen siihen.

Kuinka pitkian Accofilin kiiyttod on jatkettava?

Accofilin kdyttod on jatkettava, kunnes veren valkosoluméird on normaali. Valkosolujen maéraa
seurataan sdannollisesti verikokeiden avulla. Ladkéari kertoo, kuinka kauan sinun on kdytettava
Accofilia.

Kiytto lapsille

Accofilia voidaan antaa lapsille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa tai joilla on vaikea valkosolujen
puutos (neutropenia). Solunsalpaajahoitoa saavien lasten annostus on sama kuin aikuistenkin.
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Tietoa liidikkeen pistimisesti

Téssé osiossa on tietoa siitd, kuinka Accofil-pistos annetaan itse. On tarkedd, ettet yritd pistda
ladkettd itse, jos et ole saanut sithen nimenomaista opastusta ladkériltasi tai hoitajalta. Jollet ole
varma, kuinka sinun pitdisi toimia, kun pistét lddkkeen itse, tai jos sinulla on kysyttivaa, kddnny
ladkarisi tai sairaanhoitajan puoleen.

Kuinka pistin Accofilin itse?

Sinun on pistettivé lddke aivan ihon alla olevaan kudokseen. Téstd ihon alle annettavasta
pistoksesta kdytetddn myos nimitysti subkutaaninen injektio. Ladke on pistettdvi aina suunnilleen
samaan aikaan paivasta.

Tarvittavat vilineet

Kun annat itsellesi pistoksen ihon alle, tarvitset:
- Accofilia siséltdvin esitdytetyn ruiskun

- ihonpuhdistuslapun

Miti minun tulee tehdé, ennen kuin annan itselleni Accofil-pistoksen ihon alle?

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

o Ota esitaytetty Accofil-ruisku jadkaapista.

o Tarkasta viimeinen kiyttopaivimaira esitdytetyn ruiskun etiketistd (Kayt. viim.). Ald kiyti
ladkettd, jos merkityn kuukauden viimeinen pdivé on jo mennyt tai jos sitd on pidetty
jadkaapin ulkopuolella yli 15 pédivéda tai se on muutoin vanhentunut.

o Tarkasta Accofilin ulkonikd. Sen on oltava kirkasta ja viritonti nestettd. Ald kiyti ladketts,
jos siind nakyy hiukkasia.
o Jotta pistos tuntuisi miellyttdvdmmaltd, anna esitdytetyn ruiskun lammetd 30 minuutin ajan

huoneenlampdiseksi tai pidd esitdytettyd ruiskua kevyesti kddessdsi muutaman minuutin
ajan. Ald ldmmiti Accofilia milliin muulla tavoin (dld esimerkiksi limmitd siti
mikrouunissa tai kuumassa vedessa).

Pese kiitesi huolellisesti.

Etsi mukava, valoisa paikka ja aseta kaikki tarpeellinen kéden ulottuville (esitdytetty Accofil-
ruisku ja ithonpuhdistuslappu).

Kuinka valmistan Accofil-pistokseni?
Ennen kuin pistit Accofilin, sinun on toimittava seuraavasti:
Esitdytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.

Vaihe 1: Tarkista ruiskujéirjestelmén eheys

Varmista, etti ruiskujirjestelmi on koskematon/ehji. Ali kiytd valmistetta, jos siind nikyy
vaurioita (ruisku tai neulansuojus on rikki) tai irtonaisia osia ja jos neulansuojus on ennen
kayttod turva-asennossa (kuvan 9 mukaisesti), silld tima osoittaa, ettd jarjestelmai on jo
kaytetty. Valmistetta ei saa kayttdd, jos se ei ole kuvan 1 mukainen. Téll6in valmiste on
heitettdva biovaarallisen (viiltdvan) jatteen sdilioon.

Kuva 1

? =

Vaihe 2: Poista suojakorkki
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1. Poista suojakorkki kuvan 2 osoittamalla tavalla. Pidi toisella kddella kiinni neulansuojuksen
rungosta siten, etti neula osoittaa itsestiisi poispiin. Ald koske méntii. Vedi toisella kidelld
suojakorkki suoraan irti. Irrottamisen jalkeen hivitd suojakorkki biovaarallisen (viiltdvén)
jétteen sdilioon.

2. Esitaytetyssa ruiskussa voi on ilmakuplia. Sinun ei tarvitse poistaa ilmakuplia ennen pistamista.
Liuoksen pistdminen ilmakuplien kanssa ei ole haitallista.

3. Ruiskussa voi olla enemmén nestettd kuin mité tarvitset. Aseta oikea ladkarin mairadma Accofil-
annoksesi ruiskun séilidosan avulla. Poista tarpeeton neste painamalla méntaa sithen ruiskuun
merkittyyn numeroon (ml) saakka, joka vastaa lddkérin méarddméad annosta.

4.  Tarkista uudelleen varmistaaksesi, ettd ruiskussa on oikea Accofil-annos.

5. Voit nyt kdyttad ruiskua.

Kuva 2

Mihin pistiin laiikkeen?
Kun pistit ladkkeen itse, sopivimmat pistoskohdat ovat:

. reisien yldosat
. vatsa, lukuun ottamatta navan ymparilla olevaa aluetta (ks. kuva 3).
Kuva 3

Jos joku muu antaa pistoksen sinulle, hdn voi pistdd sen myos késivarren takaosaan (ks. kuva).

Kuva 4
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Pistoskohtaa kannattaa vaihtaa péivittdin, jottei yksi kohta kipeytyisi.
Vaihe 3: Tyonni neula
- Nipisté kevyesti pistoskohtaa toisella kédella.
- Tyonnd toisella kiddelld neula pistoskohtaan koskematta mannan péaata (45-90 asteen kulmassa)
(ks. kuvat 6 ja 7).
Kuinka pistin ldikkeen?
Desinfioi pistoskohta ithonpuhdistuslapulla ja ota ihopoimu peukalon ja etusormen valiin

puristamatta sitd (ks. kuva 5).

Kuva 5

Esitdytetty ruisku ilman neulansuojusta

a. Pistd neula tdysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai 14dkari on nayttanyt (ks. kuva 6).

b. Veda hieman méantéa tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa nakyy verta, poista
neula ihosta ja pistd se toiseen paikkaan.

c. Nipisté edelleen ihoasi sormiesi vilissd ja tyonnd méntda hitaasti ja tasaisesti kunnes koko

annos on annettu ja mintii ei endd voi tyontid. Al vapauta minnin painetta!
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d. Pisti vain ladkérisi maidraama annos.

e. Poista neula nesteen pistamisen jalkeen yllapitimaélla samalla miannén painetta (paina viela
méntid), padsta sitten iho vapaaksi sormiesi vélissa.

f. Laita kéytetty ruisku jateastiaan. Kayta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen.

Kuva 6

Neulansuojuksella varustettu esitiytetty ruisku

- Pistd neula tdysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai 14dkari on nayttanyt.

- Veda hieman méantéa tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa nakyy verta, poista
neula ihosta ja pistd se toiseen paikkaan.

- Pistd vain ladkdrin madrddma annos alla olevien ohjeiden mukaan.

Kuva 7

Vaihe 4: Pistos

Aseta peukalo médnnén paille. Paina méintai tukevasti pistoksen lopussa, jotta ruisku tyhjenee
kokonaan (ks. kuva 8). Pida lujasti kiinni ihosta, kunnes pistos on annettu loppuun.

Kuva 8

Vaihe 5: Neulanpistosuoja
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Turvajirjestelmé aktivoituu, kun ménté painetaan kokonaan alas:

- Pida ruiskua paikallaan ja nosta peukalo hitaasti mannan péalta.

- Maintd nousee ylos peukalon kanssa ja jousi vetdd neulan pois pistoskohdasta neulansuojukseen
(ks. kuva 9).

Kuva 9

Muista
Jos sinulla on ongelmia, kysy apua ja neuvoja ladkarilta tai hoitajalta.

Kiytettyjen ruiskujen hivittiminen

Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen valttdmiseksi, joten ruiskun
hévittdmisessé ei tarvitse noudattaa erityisid varotoimia. Havitd ruisku l4dkérin, hoitajan tai
apteekin ohjeiden mukaan.

Jos kiytit enemmiéin Accofilia kuin sinun pitiisi

Aki suurenna ladkéirin méadrdimai annosta. Jos epiilet kiyttineesi enemmin Accofilia kuin sinun
pitdisi, ota mahdollisimman nopeasti yhteyttd laakariin.

Jos unohdat kiyttia Accofilia
Jos olet unohtanut pistdd yhden ruiskeen tai olet pistdnyt itseesi lilan vdhadn valmistetta, ota yhteys

la4kériin niin pian kuin mahdollista. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdaanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Kerro lddkirille vilittomasti hoidon aikana

o jos sinulla ilmenee allerginen reaktio, jonka oireita ovat heikotus, verenpaineen lasku,

hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus (anafylaksia), ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria),
kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema) ja hengenahdistus (dyspnea)

o jos sinulla on yskdd, kuumetta ja hengitysvaikeuksia (dyspnea), silld ndmé& voivat olla merkkeja
hengitysvaikeusoireyhtymaésta (ARDS)
o jos sinulla ilmenee munuaisvaurioita (munaiskerdstulehdus). Munuaisvaurioita on havaittu

Accofilia saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta,
verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymistd ruskeaksi, tai jos huomaat, ettd virtsaat tavallista
vihemmén, ota heti yhteys 14ékériin
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jos sinulla on kipua vatsan yldvasemmalla alueella, rintakehén alavasemmalla puolella tai
olkapéén kérjessd, silld timé saattaa liittyva pernan sairauteen [pernan suurentuminen
(splenomegalia) tai pernan repeytyma]

jos saat hoitoa vaikeaan krooniseen neutropeniaan ja sinulla on verivirtsaisuutta (hematuria).
Ladkari saattaa madratd sinut sadnnollisesti virtsakokeisiin, jos sinulla ilmenee tdma
haittavaikutus tai jos virtsastasi 10ytyy proteiinia (proteinuria)

jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista tai useampia niisté: turvotusta tai
pOhottyneisyyttd, johon voi liittyd harventunutta virtsaamistarvetta, hengitysvaikeuksia, vatsan
turpoamista ja taytta oloa, ja yleistd vdsymisen tunnetta

Néama oireet kehittyvét yleensd nopeasti. Ne saattavat olla kapillaarivuoto-oireyhtyméksi
kutsutun tilan) oireita. Kapillaarivuoto-oireyhtymé aiheuttaa veren vuotamista pienista
verisuonista kehoosi ja vaatii valitonta 144kéarin hoitoa

jos sinulla on jokin seuraavien oireiden yhdistelma:

- kuumetta tai vilunvaristyksid, palelemista, nopea sydamen syke, sekavuutta tai ajan tai paikan
tajun hdmartymistd, hengenahdistusta, voimakasta kipua tai epadmiellyttdvid tuntemuksia ja
nihked tai hikinen iho.

Néama oireet voivat johtua vaikeasta yleisinfektiosta, josta kdytetddn nimed sepsis
(’verenmyrkytys”). Tama koko elimistoon levinnyt tulehdusreaktio voi olla hengenvaarallinen,
ja se vaatii kiireellisti hoitoa.

Accofilin yleinen haittavaikutus on lihas- tai luukipu (muskuloskeletaalinen kipu), jota voidaan
lievittdd ottamalla tavallista kipulddkettd (analgeetti). Potilailla, joille tehdddn kantasolu- tai
luuytimensiirto, voi ilmetd kaanteishyljintiareaktiota (GvHD). Se on luovutettujen solujen reaktio
siirteen saavaa potilasta kohtaan. Merkkeji ja oireita ovat mm. kimmenien tai jalkapohjien ihottuma
sekd haavaumat suussa, suolistossa, maksassa, iholla tai silmissd, keuhkoissa, eméattimessd ja nivelissa.

Terveilld kantasoluluovuttajilla havaitaan yleisesti valkosolujen lisddntymistd (leukosytoosi) ja
verihiutaleiden vihenemisti, mika saattaa vihentdd veren hyytymiskykya (trombosytopenia). Ladkari
seuraa naita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std):

oksentelu

pahoinvointi

epétavallinen hiustenldhtd tai oheneminen (alopekia)

vasymys (uupumus)

suusta perdaukkoon kulkevan ruuansulatuskanavan pinnan kipu ja turvotus (limakalvotulehdus)
veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden maardn viheneminen (trombosytopenia)
punasolujen niukkuus (anemia)

kuume

padnsarky

ripuli

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 10:std):

keuhkotulehdus (bronkiitti)

ylahengitystieinfektio

virtsatieinfektio

ruokahaluttomuus

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

heitehuimaus

tuntoaistin heikkeneminen, etenkin iholla (hypestesia)
kasien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus (parestesia)
matala verenpaine (hypotensio)

korkea verenpaine (hypertensio)

yska

verta yskoksissé (veriyska)

suun ja nielun kipu (orofaryngeaalinen kipu)
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- nendverenvuoto (epistaksis)

- ummetus

- suukipu

- laajentunut maksa (hepatomegalia)

- ihottuma

- ihon punoitus (eryteema)

- lihaskouristus

- virtsaamiskipu (dysuria)

- rintakipu

- kipu

- yleinen heikkous (voimattomuus)

- yleinen huonovointisuus

- késien ja jalkojen turvotus (perifeerinen turvotus)
- tiettyjen entsyymien lisddntyminen veressi
- veriarvojen muutokset

- verensiirtoreaktio

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttédjalla 100:sta):

valkosolujen lisddntyminen (leukosytoosi)

allerginen reaktio (yliherkkyys)

siirretyn luuytimen hyljintd (kdénteishyljintéreaktio)

suuri veren virtsahappopitoisuus, joka voi aiheuttaa kihtid (hyperurikemia)
maksavaurio, joka johtuu maksassa olevien pienten verisuonien tukkeutumisesta (veno-
okklusiivinen tauti)

heikentynyt keuhkojen toiminta, joka aiheuttaa hengéstyneisyyttd (hengitysvajaus)
turvotus ja/tai nestetti keuhkoissa (keuhkopdho)

keuhkotulehdus (interstitiaalikeuhkosairaus)

rontgenkuvissa nékyvét muutokset keuhkoissa (keuhkoinfiltraatio)

keuhkoverenvuoto

heikentynyt veren hapettuminen keuhkoissa (hypoksia)

tépldinen ja néppyldinen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma)

luusairaus, joka pienentdd luuntiheyttd, heikentda ja haurastuttaa luita ja altistaa luunmurtumille
(osteoporoosi)

o pistoskohdan reaktio

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 1 000:sta):
o aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta syddmestd elimistoon) tulehdus, ks. kohta 2

. vaikea luu-, rinta-, suolisto- tai nivelkipu (sirppisoluanemia, johon liittyy sirppisolukriisi)

o dkillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

o kihtid muistuttava nivelten kipu ja turvotus (valekihti)

. muutos elimiston nestetasapainon sdételyssd, mikd voi aiheuttaa turvotusta (nestetasapainon
héiriot)

o ihon verisuonten tulehdus (ihon vaskuliitti)

o sinipunaiset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat raajoissa ja toisinaan kasvojen ja kaulan
alueella ja kuume (Sweetin oireyhtyma4)

o nivelreuman paheneminen

. epétavalliset muutokset virtsassa

o pienentynyt luuntiheys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

23



5. Accofilin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayta titi lddkettd ruiskussa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaiirin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jadtya.

Ruisku voidaan ottaa jadkaapista ja pitdd huoneenlammassa (alle 25 °C:ssa) enintddn yhden 15
vuorokauden jakson ajan, jonka on padtyttdvad ennen merkittyd viimeistd kayttopdivad. Taman
jakson padttyessd ladkevalmistetta ei pidd endd laittaa takaisin jddkaappiin ja se tule havittaa.

Pida esitdytetty ruisku pakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat siind virimuutoksia, sameutta tai hiukkasia. Sen on oltava kirkas
ja variton neste.

Al4 laita neulansuojusta takaisin kiytettyjen neulojen péille, silli voit vahingossa pistii itseisi.
Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Accofil sisialtai

- Vaikuttava aine on filgrastiimi. Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 48 MU (480 mikrogrammaa)
filgrastiimia 0,5 ml:ssa livosta, joka vastaa 0,96 mg/ml.

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

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Accofil on kirkas, variton injektio- tai infuusioneste injektioneulalla varustetussa esitdytetyssi
ruiskussa, jonka sylinterissd on 1/40-merkinté asteikolle 0,1 ml:sta 1 ml:aan asti. Yksi esitdytetty
ruisku siséltdd 0,5 ml livosta.

Accofil on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 3, 5, 7 ja 10 esitdytettya ruiskua neulansuojuksella tai
ilman ja alkoholilla kostutettuja ihonpuhdistuslappuja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola
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Accord Healthcare Single Member S.A.,
64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari, 32009, Kreikka

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 06/2025

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Accofil ei sisdlld sédilytysaineita. Mahdollisen mikrobikontaminaation estdmiseksi Accofil-ruiskut
on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Epé@huomiossa tapahtunut altistuminen jaatymiselle korkeintaan 48 tunnin ajan ei vaikuta Accofilin
stabiiliuteen. Jos altistuminen jadtymiselle on kestdnyt pitempééan kuin 48 tuntia tai valmiste on
jadtynyt useammin kuin kerran, Accofilia EI saa kayttaa.

Granulosyyttikasvutekijoiden (G-CSF) jéljitettdvyyden parantamiseksi tdiméin annettavan
ladkevalmisteen tuotenimi (Accofil) ja valmistuserdn numero on merkittdva selvésti potilastietoihin.

Accofilia ei tule laimentaa natriumkloridiliuokseen. Tétd 1ddkevalmistetta ei tule sekoittaa
muiden kuin alla mainittujen valmisteiden kanssa. Laimennettu filgrastiimi voi imeytya lasi-
tai muovimateriaaleihin paitsi siind tapauksessa, ettd se laimennetaan kuten alla on mainittu.

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

Liuos on tarkastettava silmdméaardisesti ennen kayttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa
kayttda.

Mikali filgrastiimia halutaan antaa laimeampana liuoksena kuin 1,5 MU (15 pug)/ml, on liuokseen
lisdttdva ihmisen seerumialbumiinia siten, ettd lopulliseksi pitoisuudeksi tulee 2 mg/ml. Esimerkki: Jos
lopullisen injektion tilavuus on 20 ml ja filgrastiimin kokonaisannos on alle 30 MU (300 ug), pitda
ihmisen albumiiniliuosta 200 mg/ml (20 %) lisdti 0,2 ml.

Kun filgrastiimi laimennetaan 5-prosenttisella glukoosiliuoksella, Accofil on yhteensopiva lasin ja
erilaisten muovien, kuten PVC:n, polyolefiinin (polypropeenin ja polyeteenin kopolymeeri) ja

polypropeenin, kanssa.

Laimentamisen jilkeen:

Laimennetun infuusioliuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 30
tunnin ajan 25 °C:ssa £2 °C. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttaa heti. Jos liuosta ei
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kaytetd heti, kdayttoonvalmistuksen jéalkeiset sdilytysajat ja -olot ovat kéyttdjan vastuulla, eivitka ne
yleensi saisi olla enempid kuin 30 tuntia 25 °C:ssa +2 °C, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa oloissa.

Neulansuojuksella varustetun esitdytetyn ruiskun kdyttiminen

Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen véalttdmiseksi. Tdma ei vaikuta ruiskun
normaaliin toimintaan. Paina ménté alas ja paina lujasti injektion lopussa varmistaaksesi, ettd
ruisku on tyhjennetty loppuun. Pidé ihoa tukevasti kiinni, kunnes injektio on valmis. Pidd ruisku
paikallaan ja nosta peukalo hitaasti manninvarren padstd. Mannéanvarsi litkkkuu ylos peukalollasi ja
jousi vetdd neulan pois ihosta neulanpistosuojukseen.

Ilman neulansuojusta varustetun esitdytetyn ruiskun kiyttiminen
Anna annos vakiintuneiden kaytédntdjen mukaan.

Esitdytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.

Havittdminen

Kayttdiméaton valmiste tai jate on hédvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE

Accofil 12 MU/0,2 ml (0,6 mg/ml) injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruisku
filgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltié
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Tassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Accofil on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Accofilia
Miten Accofilia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Accofilin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A S

1. Miti Accofil on ja mihin sitd kdytetifin
Mitéd Accofil on

Accofil on veren valkosolujen kasvutekija (granulosyyttien kypsymistd edistdva kasvutekija, G-CSF),
ja se kuuluu ladkeaineryhmaiin, josta kdytetddn nimed sytokiinit. Kasvutekijat ovat elimistdn tuottamia
luonnollisia valkuaisaineita, mutta niitd voidaan valmistaa ladkkeiksi myos bioteknisin menetelmin.
Accofil kithdyttd4 luuytimen toimintaa niin, ettd se alkaa tuottaa lisdd valkosoluja.

Veren valkosolujen viheneminen (neutropenia) heikentdd elimiston puolustuskykyé infektioita
vastaan, ja se voi johtua monista eri tekijoistd. Accofil stimuloi luuydinté tuottamaan uusia valkosoluja
nopeasti.

Accofilia voidaan kayttia:

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estiméin infektioita solunsalpaajahoidon jilkeen

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estimddn infektioita luuytimensiirron jélkeen

- ennen suuriannoksista solunsalpaajahoitoa, jotta luuydin tuottaisi enemmaén kantasoluja, jotka
voidaan kerité ja palauttaa sinulle hoidon paétyttyd. Nama voidaan kerati sinulta tai
luovuttajalta. Kantasolut palaavat timan jalkeen luuytimeen ja muodostavat verisoluja

- valkosolujen médrin lisddmiseksi estdiméain infektioita, jos sinulla on vakava krooninen
neutropenia

- potilailla, joilla on pitkélle edennyt HIV-infektio, infektioriskin vahentdmiseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Accofilia
Ali kiiytd Accofilia

- jos olet allerginen filgrastiimille tai timén 1d4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

Varoitukset ja varotoimet
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Keskustele 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Accofilia:

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on
e sirppisoluanemia, silld Accofil voi aiheuttaa sirppisolukriisin
e allergia luonnonkumille (lateksi). Esitdytetyn ruiskun neulansuojus sisilta kuivaa
luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.
e osteoporoosi (luusairaus).

Kerro ladkarille valittomaésti Accofil-hoidon aikana, jos

e sinulla ilmenee kipua vasemmalla yldvatsassa, vasemmalla rintakehén alapuolella tai
vasemman hartian paalld [ndma voivat olla suurentuneen pernan (splenomegalia) tai
mahdollisesti pernan repedman oireita]

e havaitset epdtavallista verenvuotoa tai mustelmia (ndmé voivat olla verihiutaleiden méaarén
viahenemisen eli trombosytopenian oireita) ja veren hyytymiskyvyn heikkenemista

o sinulla on &killisii allergiaoireita, kuten ihottumaa, kutinaa tai nokkosihottumaa, kasvojen,
huulten, kielen tai muun kehon osien turpoamista, hengenahdistusta, hengityksen vinkumista
tai hengitysvaikeuksia, silld ndma voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita (yliherkkyys).

o sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta, verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymista
ruskeaksi, tai jos huomaat etté virtsaat tavallista vihemman (munuaiskerastulehdus).

e sinulla on aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta sydamestd elimistoon) tulehduksen oireita;
nditd on raportoitu joissakin harvinaisissa tapauksissa sydpépotilailla ja terveilld lahjoittajilla.
Oireita voivat olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkikipu ja tulehdusmarkkereiden
kohoaminen. Kerro 14ékarille, jos sinulla ilmenee tillaisia oireita.

Filgrastiimivasteen hiiviiminen
Jos koet, etté filgrastiimihoidon vaikutus heikkenee tai vaikutus ei pysy, 1d4kari voi tutkia ongelman
syyn. Saattaa olla, ettd elimistdsi on luonut vasta-aineita, jotka neutraloivat filgrastaamin vaikutuksen.

Laakari haluaa ehka seurata tilaasi tarkasti, ks. pakkausselosteen kohta 4.

Jos sinulla on vaikea krooninen neutropenia, sinulle voi kehittyd verisyopa (leukemia,
myelodysplastinen oireyhtymd (MDS)). Keskustele 1ddkérin kanssa verisyovén riskisté ja siité,
millaisia tutkimuksia pitéisi tehda. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisydvén kehittyminen on
todenndkdistd, sinun ei pidd kayttdd Accofilia, paitsi jos ladkéari kehottaa tekeméén niin.

Jos olet kantasolujen luovuttaja, sinun on oltava 16—60-vuotias

Ole erityisen varovainen valkosolujen tuotantoa lisdéivien muiden valmisteiden suhteen
Accofil kuuluu valkosolujen tuotantoa lisddvien aineiden ryhméén. Sinua hoitavan
terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina merkittdva kdyttimasi valmiste tarkasti potilastietoihisi
Muut ladikevalmisteet ja Accofil

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Accofilin kdyttdd ei ole tutkittu raskauden tai imetyksen aikana.

Accofilin kdyttod ei suositella raskauden aikana.

On téirkead, ettd kerrot ladkarillesi, jos

* olet raskaana tai imetét

* epdilet olevasi raskaana tai
* jos suunnittelet raskautta.
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Kerro ladkarille, jos tulet raskaaksi Accofilin kidyton aikana.

Jos kaytdt Accofilia, imetys tiytyy lopettaa, ellei 14dkari toisin kerro.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Accofililla voi olla vdhdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Tdmai lddke voi aiheuttaa
heitehuimausta. Sinun kannattaa odottaa, millaisia tuntemuksia Accofil aiheuttaa, ennen kuin ajat tai
kaytit koneita Accofilin ottamisen jilkeen.

Accofil sisdltia natriumia

Accofil sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku eli se on olennaisesti
’natriumiton”.

Accofil sisiltidi sorbitolia

Tama ladke sisdltdd 50 mg sorbitolia/ml. Sorbitoli on fruktoosin 1dhde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen geneettinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei
saa antaa titd ladkettd. Potilaat, joilla on HFI, eivit kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava ladkarillesi ennen tdmaén ladkevalmisteen kayttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFTI tai jos lapsesi ei voi enédd kayttdd makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

3. Miten Accofilia kiiytetdin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Miten Accofil annetaan ja kuinka paljon siti kdytetdin?

Accofil annetaan paivittdin pistoksena ihon alla olevaan kudokseen (subkutaaninen injektio). Se
voidaan my0s antaa paivittdin laskimoon annettavana infuusiona (tiputus). Tavanomainen annos
vaihtelee riippuen sairaudesta ja painosta. La#kéri kertoo, kuinka paljon Accofilia sinun on kéytettava.
Potilaat, joille tehddén luuytimensiirto solunsalpaajahoidon jédlkeen:

Saat normaalisti ensimmaéisen annoksen Accofilia vdhintddn 24 tuntia kemoterapiahoidon jilkeen, ja
vihintddn 24 tuntia luuydinsiirron jélkeen.

Sinulle tai sinua hoitaville henkil6ille voidaan opettaa, kuinka ihonalainen pistos annetaan, jotta voit
jatkaa hoitoasi kotona. Taté ei kuitenkaan saa tehdd ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on
antanut opastuksen siihen.

Kuinka pitkian Accofilin kiiyttod on jatkettava?

Accofilin kdyttod on jatkettava, kunnes veren valkosoluméird on normaali. Valkosolujen maéraa
seurataan sdannoéllisesti verikokeiden avulla. Ladkéari kertoo, kuinka pitkdéan sinun on kaytettava
Accofilia.

Kiytto lapsille

Accofilia voidaan antaa lapsille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa tai joilla on vaikea valkosolujen
puutos (neutropenia). Solunsalpaajahoitoa saavien lasten annostus on sama kuin aikuistenkin.
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Tietoa liidikkeen pistimisesti

Téssé osiossa on tietoa siitd, kuinka Accofil-pistos annetaan itse. On tarkedd, ettet yritd pistda
ladkettd itse, jos et ole saanut sithen nimenomaista opastusta ladkériltasi tai hoitajalta. Jollet ole
varma, kuinka sinun pitdisi toimia, kun pistét lddkkeen itse, tai jos sinulla on kysyttivaa, kddnny
ladkarisi tai sairaanhoitajan puoleen.

Kuinka pistin Accofilin itse?

Sinun on pistettivé lddke aivan ihon alla olevaan kudokseen. Téstd ihon alle annettavasta
pistoksesta kdytetddn myos nimitysti subkutaaninen injektio. Ladke on pistettdvi aina suunnilleen
samaan aikaan paivasta.

Tarvittavat vilineet

Kun annat itsellesi pistoksen ihon alle, tarvitset:
- Accofilia siséltdvin esitdytetyn ruiskun

- ihonpuhdistuslapun

Miti minun tulee tehdé, ennen kuin annan itselleni Accofil-pistoksen ihon alle?

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

a. Ota esitdytetty Accofil-ruisku jadkaapista.

b. Tarkasta viimeinen kiyttopaivimairi esitdytetyn ruiskun etiketistd (EXP). Al kiyti lasketts,
jos merkityn kuukauden viimeinen péivé on jo mennyt tai jos sitd on pidetty jadkaapin
ulkopuolella yli 15 pdivai tai se on muutoin vanhentunut.

C. Tarkasta Accofilin ulkonikd. Sen on oltava kirkasta ja véritonti nestettd. Ald kiyti ladketts,
jos siind nakyy hiukkasia.
d. Jotta pistos tuntuisi miellyttdvimmaltd, anna esitdytetyn ruiskun ldmmetd 30 minuutin ajan

huoneenldmpdiseksi tai pidd esitdytettyd ruiskua kevyesti kddessdsi muutaman minuutin
ajan. Ald limmiti Accofilia milliin muulla tavoin (@i esimerkiksi limmitd sitd
mikrouunissa tai kuumassa vedessd).

e. Pese kiitesi huolellisesti.

f. Etsi mukava, valoisa paikka ja aseta kaikki tarpeellinen kdden ulottuville (esitdytetty Accofil-
ruisku ja ihonpuhdistuslappu).

Kuinka valmistan Accofil-pistokseni?
Ennen kuin pistit Accofilin, sinun on toimittava seuraavasti:
Esitdytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.

Vaihe 1: Tarkista ruiskujérjestelmén eheys

Varmista, etti ruiskujirjestelmi on koskematon/ehji. Ala kiytd valmistetta, jos siind nikyy vaurioita
(ruisku tai neulansuojus on rikki) tai irtonaisia osia ja jos neulansuojus on ennen kayttoa turva-
asennossa (kuvan 9 mukaisesti), silld timé osoittaa, ettd jarjestelmad on jo kdytetty. Valmistetta ei saa
kayttda, jos se ei ole kuvan 1 mukainen. Talldin valmiste on heitettdva biovaarallisen (viiltdvén)
jétteen sdilioon.

Kuva 1
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Vaihe 2: Poista suojakorkki

1.  Poista suojakorkki kuvan 2 osoittamalla tavalla. Pida toisella kddelld kiinni neulansuojuksen
rungosta siten, etti neula osoittaa itsestisi poispidin. Ald koske mintii. Vedi toisella kiidelld
suojakorkki suoraan irti. Irrottamisen jalkeen hévitd suojakorkki biovaarallisen (viiltdvin)
jatteen sdilioon.

2. Esitdytetyssa ruiskussa voi on ilmakuplia. Sinun ei tarvitse poistaa ilmakuplia ennen pistdmista.
Liuoksen pistdminen ilmakuplien kanssa ei ole haitallista.

3. Ruiskussa voi olla enemmén nestettd kuin miti tarvitset. Aseta oikea ladkarin madradma Accofil-
annoksesi ruiskun sdilidosan avulla. Poista tarpeeton neste painamalla méntda siithen ruiskuun
merkittyyn numeroon (ml) saakka, joka vastaa 14dkédrin médrddmaé annosta.

4.  Tarkista uudelleen varmistaaksesi, ettd ruiskussa on oikea Accofil-annos.

5. Voit nyt kdyttad ruiskua.

Kuva 2

Mihin pistiin laiikkeen?

Kun pistit ladkkeen itse, sopivimmat pistoskohdat ovat:

- reisien yldosat

- vatsa, lukuun ottamatta navan ymparilla olevaa aluetta (ks. kuva 3).

Kuva 3

Jos joku muu antaa pistoksen sinulle, hdn voi pistdd sen myos késivarren takaosaan (ks. kuva 4).
Kuva 4
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Pistoskohtaa kannattaa vaihtaa paivittdin, jottei yksi kohta kipeytyisi.

Vaihe 3: Tyonni neula
- Nipisté kevyesti pistoskohtaa toisella kédella.

- Tyonni toisella kiddelld neula pistoskohtaan koskematta ménnén pédta (45-90 asteen kulmassa)
(ks. kuvat 6 ja 7).

Kuinka pistiin liikkeen?
Desinfioi pistoskohta ihonpuhdistuslapulla ja ota ithopoimu peukalon ja etusormen véliin

puristamatta sitd (ks. kuva 5).

Kuva 5

e
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Esitdytetty ruisku ilman neulansuojusta

a. Pisté neula tdysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai l4dkéri on néyttinyt (ks. kuva 6).
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b. Veda hieman méantéa tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa nakyy verta, poista
neula ihosta ja pisté se toiseen paikkaan.

c. Nipisté edelleen ihoasi sormiesi vilissd ja tyonnd méntda hitaasti ja tasaisesti kunnes koko
annos on annettu ja mintii ei endd voi tyontid. Al vapauta minnin painetta!

d. Pista vain ladkéarisi madaradma annos.

e. Poista neula nesteen pistimisen jalkeen ylldpitdmalld samalla ménnén painetta (paina vield
méntid), padsté sitten iho vapaaksi sormiesi vélissa.

f. Laita kdytetty ruisku jateastiaan. Kdyta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen.

Kuva 6

Neulansuojuksella varustettu esitiytetty ruisku

e Pistd neula tiysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai ladkéri on nayttanyt.

e Vedd hieman méntda tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa nikyy verta, poista
neula ihosta ja pistd se toiseen paikkaan.

e Pistd vain ladkdrin madrddma annos alla olevien ohjeiden mukaan.

Vaihe 4: Pistos

Aseta peukalo médnnén paille. Paina méintai tukevasti pistoksen lopussa, jotta ruisku tyhjenee
kokonaan (ks. kuva 8). Pida lujasti kiinni ihosta, kunnes pistos on annettu loppuun.

Kuva 8

33



Vaihe 5: Neulanpistosuoja

Turvajirjestelmé aktivoituu, kun ménté painetaan kokonaan alas:
- Pida ruiskua paikallaan ja nosta peukalo hitaasti mannan péalta.
- Maintd nousee ylos peukalon kanssa ja jousi vetdd neulan pois pistoskohdasta neulansuojukseen

(ks. kuva 9).
Kuva 9
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Jos sinulla on ongelmia, kysy apua ja neuvoja ladkarilta tai hoitajalta.

Kaiytettyjen ruiskujen hivittiminen
o Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen vélttdmiseksi, joten ruiskun

hivittdmisessé ei tarvitse noudattaa erityisid varotoimia. Havita ruisku ladkérin, hoitajan
tai apteekin ohjeiden mukaan.

Jos kiytit enemmiéin Accofilia kuin sinun pitiisi

Ali suurenna laskirin ma4raimad annosta. Jos epdilet kilyttineesi enemmin Accofilia kuin sinun
pitdisi, ota mahdollisimman nopeasti yhteytta laakariin.

Jos unohdat kiyttia Accofilia
Jos olet unohtanut pistdd yhden ruiskeen tai olet pistanyt itseesi lilan vdhédn valmistetta, ota yhteys

l44kériin niin pian kuin mahdollista.. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdaanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Kerro lddkirille vilittomasti hoidon aikana
o jos sinulla ilmenee allerginen reaktio, jonka oireita ovat heikotus, verenpaineen lasku,

hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus (anafylaksia), ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria),
kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema) ja hengenahdistus (dyspnea)

o jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia (dyspnea), silld ndmé& voivat olla merkkeja
hengitysvaikeusoireyhtymaéstd (ARDS)
o jos sinulla ilmenee munuaisvaurioita (munaiskerdstulehdus). Munuaisvaurioita on havaittu

Accofilia saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta,
verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymistd ruskeaksi tai jos huomaat, ettd virtsaat tavallista
vihemmén, ota heti yhteys 14dkériin

o jos sinulla on kipua vatsan yldvasemmalla alueella, rintakehidn alavasemmalla puolella tai
olkapéén kérjessd, silld timé saattaa liittyvd pernan sairauteen [pernan suurentuminen
(splenomegalia) tai pernan repeytyma]

o jos saat hoitoa vaikeaan krooniseen neutropeniaan ja sinulla on verivirtsaisuutta (hematuria).
Ladkéri saattaa madratd sinut sadannollisesti virtsakokeisiin, jos sinulla ilmenee tima
haittavaikutus tai jos virtsastasi 10ytyy proteiinia (proteinuria)

jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista tai useampia niisté: turvotusta tai

pOhottyneisyyttd, johon voi liittyd harventunutta virtsaamistarvetta, hengitysvaikeuksia, vatsan

turpoamista ja tayttd oloa, ja yleistd vdsymisen tunnetta. Nima oireet kehittyvét yleensa
nopeasti. Ne saattavat olla kapillaarivuoto-oireyhtymaiksi kutsutun tilan) oireita.

Kapillaarivuoto-oireyhtyma aiheuttaa veren vuotamista pienistd verisuonista kehoosi ja vaatii

valitontd 1adkarin hoitoa.

o jos sinulla on jokin seuraavien oireiden yhdistelma:

- kuumetta tai vilunvéristyksid, palelemista, nopea syddmen syke, sekavuutta tai ajan tai
paikan tajun hamartymista, hengenahdistusta, voimakasta kipua tai epamiellyttavia
tuntemuksia ja nihked tai hikinen iho.

Néama oireet voivat johtua vaikeasta yleisinfektiosta, josta kdytetddn nimed sepsis

(’verenmyrkytys”). Tama koko elimistoon levinnyt tulehdusreaktio voi olla hengenvaarallinen,

ja se vaatii kiireellisti hoitoa.

Accofilin yleinen haittavaikutus on lihas- tai luukipu (muskuloskeletaalinen kipu), jota voidaan
lievittdd ottamalla tavallista kipulddkettd (analgeetti). Potilailla, joille tehdddn kantasolu- tai
luuytimensiirto, voi ilmetd kdanteishyljintiareaktiota (GvHD). Se on luovutettujen solujen reaktio
siirteen saavaa potilasta kohtaan. Merkkeji ja oireita ovat mm. kimmenien tai jalkapohjien ihottuma
sekd haavaumat suussa, suolistossa, maksassa, iholla tai silmissd, keuhkoissa, eméattimessd ja nivelissa.

Terveilld kantasoluluovuttajilla havaitaan yleisesti valkosolujen lisddntymistd (leukosytoosi) ja
verihiutaleiden vihenemisti, mika saattaa vihentdd veren hyytymiskykya (trombosytopenia). Ladkari
seuraa naita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std):
oksentelu

pahoinvointi

epétavallinen hiustenléhtd tai oheneminen (alopekia)

vasymys (uupumus)

suusta perdaukkoon kulkevan ruuansulatuskanavan pinnan kipu ja turvotus (limakalvotulehdus)
veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden maardn viheneminen (trombosytopenia)
punasolujen niukkuus (anemia)

kuume

padnsarky

ripuli
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Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 10:std):

keuhkotulehdus (bronkiitti)
ylahengitystieinfektio

virtsatieinfektio

ruokahaluttomuus

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

heitehuimaus

tuntoaistin heikkeneminen, etenkin iholla (hypestesia)
késien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus (parestesia)
matala verenpaine (hypotensio)

korkea verenpaine (hypertensio)

yskéd

verta yskoksissa (veriyska)

suun ja nielun kipu (orofaryngeaalinen kipu)
nendverenvuoto (epistaksis)

ummetus

suukipu

laajentunut maksa (hepatomegalia)

ihottuma

ihon punoitus (eryteema)

lihaskouristus

virtsaamiskipu (dysuria)

rintakipu

kipu

yleinen heikkous (voimattomuus)

yleinen huonovointisuus

kisien ja jalkojen turvotus (perifeerinen turvotus)
tiettyjen entsyymien lisdéntyminen veressi
veriarvojen muutokset

verensiirtoreaktio

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttédjalla 100:sta):

valkosolujen lisddntyminen (leukosytoosi)

allerginen reaktio (yliherkkyys)

siirretyn luuytimen hyljintd (kdénteishyljintéreaktio)

suuri veren virtsahappopitoisuus, joka voi aiheuttaa kihtid (hyperurikemia)
maksavaurio, joka johtuu maksassa olevien pienten verisuonien tukkeutumisesta (veno-
okklusiivinen tauti)

heikentynyt keuhkojen toiminta, joka aiheuttaa hengéstyneisyyttd (hengitysvajaus)
turvotus ja/tai nestetti keuhkoissa (keuhkopdho)

keuhkotulehdus (interstitiaalikeuhkosairaus)

rontgenkuvissa nakyvat muutokset keuhkoissa (keuhkoinfiltraatio)

keuhkoverenvuoto

heikentynyt veren hapettuminen keuhkoissa (hypoksia)

tapldinen ja ndppyldinen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma)

luusairaus, joka pienentdd luuntiheyttd, heikentdd ja haurastuttaa luita ja altistaa luunmurtumille
(osteoporoosi)

pistoskohdan reaktio

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 1 000):

aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta syddmestd elimistoon) tulehdus, ks. kohta 2

vaikea luu-, rinta-, suolisto- tai nivelkipu (sirppisoluanemia, johon liittyy sirppisolukriisi)
dkillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

kihtid muistuttava nivelten kipu ja turvotus (valekihti)

muutos elimiston nestetasapainon sdételyssd, mikd voi aiheuttaa turvotusta (nestetasapainon
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hiiriot)

o ihon verisuonten tulehdus (ihon vaskuliitti)

o sinipunaiset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat raajoissa ja toisinaan kasvojen ja kaulan
alueella ja kuume (Sweetin oireyhtyma4)

o nivelreuman paheneminen

. epétavalliset muutokset virtsassa

o pienentynyt luuntiheys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Accofilin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta titi l4ddkettd ruiskussa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimaiirin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jadtya.
Ruisku voidaan ottaa jadkaapista ja pitdd huoneenlammassa (alle 25 °C:ssa) enintddn yhden 15

vuorokauden jakson ajan, jonka on padtyttdvad ennen merkittyd viimeistd kayttopdivad. Taman
jakson padttyessd ladkevalmistetta ei pidd endd laittaa takaisin jddkaappiin ja se tule havittaa.

Pida esitdytetty ruisku pakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat siind vdrimuutoksia, sameutta tai hiukkasia. Sen on oltava kirkas
ja variton neste.

Al4 laita neulansuojusta takaisin kiytettyjen neulojen péille, silld voit vahingossa pistii itsedsi.

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Accofil sisialtai

- Vaikuttava aine on filgrastiimi. Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 12 MU (120 mikrogrammaa)
filgrastiimia 0,2 ml:ssa liuosta, joka vastaa 0,6 mg/ml.

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

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

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

ruiskussa, jonka sylinterissd on 1/40-merkinté asteikolle 0,1 ml:sta 1 ml:aan asti. Yksi esitdytetty

ruisku sisdltdd 0,2 ml livosta.

Accofil on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 3, 5, 7 tai 10 esitdytettya ruiskua neulansuojuksella tai
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ilman ja alkoholilla kostutettuja ihonpuhdistuslappuja.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Espanja

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

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

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 06/2025

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Accofil ei sisdlld sédilytysaineita. Mahdollisen mikrobikontaminaation estdmiseksi Accofil-ruiskut
on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Epédhuomiossa tapahtunut altistuminen jaatymiselle korkeintaan 48 tunnin ajan ei vaikuta Accofilin
stabiiliuteen. Jos altistuminen jadtymiselle on kestinyt pitempééan kuin 48 tuntia tai valmiste on
jadtynyt useammin kuin kerran, Accofilia EI saa kayttaa.

Granulosyyttikasvutekijoiden (G-CSF) jéljitettdvyyden parantamiseksi timéin annettavan
ladkevalmisteen tuotenimi (Accofil) ja valmistuserdn numero on merkittdva selvésti potilastietoihin.

Accofilia ei tule laimentaa natriumkloridilivokseen. Téta ladkevalmistetta ei tule sekoittaa
muiden kuin alla mainittujen valmisteiden kanssa. Laimennettu filgrastiimi voi imeyty4 lasi-

tai muovimateriaaleihin paitsi siind tapauksessa, ettd se laimennetaan kuten alla on mainittu.

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

Liuos on tarkastettava silmdaméaardisesti ennen kayttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa
kayttda.
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Mikali filgrastiimia halutaan antaa laimeampana liuoksena kuin 1,5 MU (15 pug)/ml, on liuokseen
lisdttdva ihmisen seerumialbumiinia siten, ettd lopulliseksi pitoisuudeksi tulee 2 mg/ml. Esimerkki: Jos
lopullisen injektion tilavuus on 20 ml ja filgrastiimin kokonaisannos on alle 30 MU (300 ug), pitda
ihmisen albumiiniliuosta 200 mg/ml (20 %) lisdti 0,2 ml.

Kun filgrastiimi laimennetaan 5-prosenttisella glukoosiliuoksella, Accofil on yhteensopiva lasin ja
erilaisten muovien, kuten PVC:n, polyolefiinin (polypropeenin ja polyeteenin kopolymeeri) ja

polypropeenin, kanssa.

Laimentamisen jilkeen

Laimennetun infuusioliuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 30
tunnin ajan 25°C:ssa £2 °C. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttda heti. Jos liuosta ei
kaytetd heti, kdayttoonvalmistuksen jéalkeiset sdilytysajat ja -olot ovat kéyttdjan vastuulla, eivitkd ne
yleensi saisi olla enempid kuin 30 tuntia 25°C:ssa £2 °C, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa oloissa.

Neulansuojuksella varustetun esitdytetyn ruiskun kdyttiminen

Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen vélttdmiseksi. Tdma ei vaikuta ruiskun
normaaliin toimintaan. Paina ménté alas ja paina lujasti injektion lopussa varmistaaksesi, ettd
ruisku on tyhjennetty loppuun. Pid4 ihoa tukevasti kiinni, kunnes injektio on valmis. Pidé ruisku
paikallaan ja nosta peukalo hitaasti manninvarren padstd. Mannéanvarsi litkkkuu ylos peukalollasi ja
jousi vetdd neulan pois ihosta neulanpistosuojukseen.

Ilman neulansuojusta varustetun esitdytetyn ruiskun kiyttiminen
Anna annos vakiintuneiden kaytédntdjen mukaan.

Esitaytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.
Havittdminen

Kayttdiméaton valmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE

Accofil 70 MU/0,73 ml (0,96 mg/ml) injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruisku
filgrastiimi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltié
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamai ladke on midritty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Tissa pakkausselosteessa esitetifin:

Mitéd Accofil on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Accofilia
Miten Accofilia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Accofilin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A S

1. Miti Accofil on ja mihin sitd kdytetifin
Mitéd Accofil on

Accofil on veren valkosolujen kasvutekija (granulosyyttien kypsymistd edistdva kasvutekija, G-CSF),
ja se kuuluu ladkeaineryhmaiin, josta kdytetddn nimed sytokiinit. Kasvutekijat ovat elimistdn tuottamia
luonnollisia valkuaisaineita, mutta niitd voidaan valmistaa ladkkeiksi myos bioteknisin menetelmin.
Accofil kithdyttd4 luuytimen toimintaa niin, ettd se alkaa tuottaa lisdd valkosoluja.

Veren valkosolujen viheneminen (neutropenia) heikentdd elimiston puolustuskykyé infektioita
vastaan, ja se voi johtua monista eri tekijoistd. Accofil stimuloi luuydinté tuottamaan uusia valkosoluja
nopeasti.

Accofilia voidaan kayttia:

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estiméin infektioita solunsalpaajahoidon jélkeen

- valkosolujen méérin lisddmiseksi estimddn infektioita luuytimensiirron jélkeen

- ennen suuriannoksista solunsalpaajahoitoa, jotta luuydin tuottaisi enemmaén kantasoluja, jotka
voidaan kerité ja palauttaa sinulle hoidon paétyttyd. Naméa voidaan kerati sinulta tai
luovuttajalta. Kantasolut palaavat tdman jalkeen luuytimeen ja muodostavat verisoluja

- valkosolujen médrin lisddmiseksi estdiméain infektioita, jos sinulla on vakava krooninen
neutropenia

- potilailla, joilla on pitkélle edennyt HIV-infektio, infektioriskin vdahentamiseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Accofilia

Ali kiiytd Accofilia

- jos olet allerginen filgrastiimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

Varoitukset ja varotoimet
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Keskustele 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Accofilia:

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on

o sirppisoluanemia, silld Accofil voi aiheuttaa sirppisolukriisin

o allergia luonnonkumille (lateksi). Esitidytetyn ruiskun neulansuojus sisiltédd kuivaa
luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.

. osteoporoosi (luusairaus).

Kerro ladkarille valittomaésti Accofil-hoidon aikana, jos

e sinulla ilmenee kipua vasemmalla yldvatsassa, vasemmalla rintakehén alapuolella tai
vasemman hartian padlld [ndma voivat olla suurentuneen pernan (splenomegalia) tai
mahdollisesti pernan repedman oireita]

e havaitset epdtavallista verenvuotoa tai mustelmia (ndmé voivat olla verihiutaleiden méaarén
viahenemisen eli trombosytopenian oireita) ja veren hyytymiskyvyn heikkenemista

o sinulla on &killisii allergiaoireita, kuten ihottumaa, kutinaa tai nokkosihottumaa, kasvojen,
huulten, kielen tai muun kehon osien turpoamista, hengenahdistusta, hengityksen vinkumista
tai hengitysvaikeuksia, silld ndma voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita (yliherkkyys)

o sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta, verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymista
ruskeaksi, tai jos huomaat ettd virtsaat tavallista vihemman (munuaiskerdstulehdus)

e sinulla on aortan (paavaltimo, joka kuljettaa verta sydamestd elimistoon) tulehduksen oireita;
nditd on raportoitu joissakin harvinaisissa tapauksissa sydpépotilailla ja terveilld lahjoittajilla.
Oireita voivat olla kuume, vatsakipu, huonovointisuus, selkikipu ja tulehdusmarkkereiden
kohoaminen. Kerro 14ékarille, jos sinulla ilmenee tillaisia oireita.

Filgrastiimivasteen hiiviiminen

Jos koet, etté filgrastiimihoidon vaikutus heikkenee tai vaikutus ei pysy, 1d4kari voi tutkia ongelman
syyn. Saattaa olla, ettd elimistdsi on luonut vasta-aineita, jotka neutraloivat filgrastaamin vaikutuksen.
Laakari haluaa ehka seurata tilaasi tarkasti, ks. pakkausselosteen kohta 4.

Jos sinulla on vaikea krooninen neutropenia, sinulle voi kehittyd verisyopa (leukemia,
myelodysplastinen oireyhtymd (MDS)). Keskustele 1ddkérin kanssa verisyovén riskisté ja siité,
millaisia tutkimuksia pitéisi tehda. Jos sinulle kehittyy verisyopa tai verisydvén kehittyminen on
todenndkdistd, sinun ei pidd kayttdd Accofilia, paitsi jos ladkéari kehottaa tekeméén niin.

Jos olet kantasolujen luovuttaja, sinun on oltava 16—60-vuotias

Ole erityisen varovainen valkosolujen tuotantoa lisdéivien muiden valmisteiden suhteen
Accofil kuuluu valkosolujen tuotantoa lisddvien aineiden ryhméén. Sinua hoitavan
terveydenhuoltoalan ammattilaisen on aina merkittdva kdyttimasi valmiste tarkasti potilastietoihisi.
Muut ladikevalmisteet ja Accofil

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Accofilin kdyttdd ei ole tutkittu raskauden tai imetyksen aikana.

Accofilin kdyttod ei suositella raskauden aikana.

On térkead, ettd kerrot ladkarillesi, jos

* olet raskaana tai imetét

* epdilet olevasi raskaana tai

* jos suunnittelet raskautta.

Kerro lddkdrille, jos tulet raskaaksi Accofilin kdyton aikana.
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Jos kaytdt Accofilia, imetys tiytyy lopettaa, ellei 14dkari toisin kerro.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Accofililla voi olla vdhdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Tdmai lddke voi aiheuttaa
heitehuimausta. Sinun kannattaa odottaa, millaisia tuntemuksia Accofil aiheuttaa, ennen kuin ajat tai
kaytit koneita Accofilin ottamisen jilkeen.

Accofil sisdltia natriumia

Tama ladke siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku eli se on olennaisesti
“natriumiton”.

Accofil sisiltidi sorbitolia

Tama ladke sisdltdd 50 mg sorbitolia/ml. Sorbitoli on fruktoosin 1dhde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen geneettinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei
saa antaa titd ladkettd. Potilaat, joilla on HFI, eivit kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava ladkarillesi ennen tdmaén ladkevalmisteen kayttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFTI tai jos lapsesi ei voi enédd kayttdd makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

3. Miten Accofilia kiiytetdin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Miten Accofil annetaan ja kuinka paljon siti kdytetdin?

Accofil annetaan paivittdin pistoksena ihon alla olevaan kudokseen (subkutaaninen injektio). Se
voidaan my0s antaa paivittdin laskimoon annettavana infuusiona (tiputus). Tavanomainen annos
vaihtelee riippuen sairaudesta ja painosta. La#kéri kertoo, kuinka paljon Accofilia sinun on kéytettava.
Potilaat, joille tehddén luuytimensiirto solunsalpaajahoidon jédlkeen:

Saat normaalisti ensimmaéisen annoksen Accofilia vdhintddn 24 tuntia kemoterapiahoidon jilkeen, ja
vihintddn 24 tuntia luuydinsiirron jélkeen.

Sinulle tai sinua hoitaville henkil6ille voidaan opettaa, kuinka ihonalainen pistos annetaan, jotta voit
jatkaa hoitoasi kotona. Tat4 ei kuitenkaan saatehdd ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on
antanut opastuksen siihen.

Kuinka pitkian Accofilin kiiyttod on jatkettava?

Accofilin kdyttod on jatkettava, kunnes veren valkosoluméird on normaali. Valkosolujen maéraa
seurataan sdannoéllisesti verikokeiden avulla. Ladkéari kertoo, kuinka pitkdéan sinun on kaytettava
Accofilia.

Kiytto lapsille
Accofilia voidaan antaa lapsille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa tai joilla on vaikea valkosolujen
puutos (neutropenia). Solunsalpaajahoitoa saavien lasten annostus on sama kuin aikuistenkin.
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Tietoa lididikkeen pistimisesti

Téssé osiossa on tietoa siitd, kuinka Accofil-pistos annetaan itse. On tiarkedd, ettet yritd pistda
ladkettd itse, jos et ole saanut sithen nimenomaista opastusta ladkériltasi tai hoitajalta. Jollet ole
varma, kuinka sinun pitdisi toimia, kun pistét lddkkeen itse, tai jos sinulla on kysyttivaa, kddnny
ladkarisi tai sairaanhoitajan puoleen.

Kuinka pistin Accofilin itse?

Sinun on pistettiva lddke aivan ihon alla olevaan kudokseen. Téstd ihon alle annettavasta
pistoksesta kdytetddn myos nimitystd subkutaaninen injektio. Ladke on pistettdvi aina suunnilleen
samaan aikaan paivasta.

Tarvittavat vilineet

Kun annat itsellesi pistoksen ihon alle, tarvitset:
- Accofilia siséltdvin esitdytetyn ruiskun

- ihonpuhdistuslapun

Miti minun tulee tehdé, ennen kuin annan itselleni Accofil-pistoksen ihon alle?

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

a. Ota esitaytetty Accofil-ruisku jadkaapista.

b. Tarkasta viimeinen kiyttopaivimairi esitdytetyn ruiskun etiketistd (Kayt. viim.). Ald kiyti
ladkettd, jos merkityn kuukauden viimeinen pdivé on jo mennyt tai jos sitd on pidetty
jadkaapin ulkopuolella yli 15 pédivéda tai se on muutoin vanhentunut.

c. Tarkasta Accofilin ulkonikd. Sen on oltava kirkasta ja viritonti nestettd. Ald kiyti ladketts,
jos siind nakyy hiukkasia.
d. Jotta pistos tuntuisi miellyttdvdmmaltd, anna esitdytetyn ruiskun lammetd 30 minuutin ajan

huoneenldmpdiseksi tai pidd esitdytettyd ruiskua kevyesti kddessdsi muutaman minuutin
ajan. Ald ldmmiti Accofilia milliin muulla tavoin (dld esimerkiksi limmitd siti
mikrouunissa tai kuumassa vedessa).

e Pese kiitesi huolellisesti.

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

Kuinka valmistan Accofil-pistokseni?
Ennen kuin pistit Accofilin, sinun on toimittava seuraavasti:
Esitdytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.

Vaihe 1: Tarkista ruiskujéirjestelmén eheys

Varmista, etti ruiskujirjestelmi on koskematon/ehji. Ali kiytd valmistetta, jos siind nikyy
vaurioita (ruisku tai neulansuojus on rikki) tai irtonaisia osia ja jos neulansuojus on ennen
kayttod turva-asennossa (kuvan 9 mukaisesti), silld tima osoittaa, ettd jarjestelmai on jo
kaytetty. Valmistetta ei saa kayttdd, jos se ei ole kuvan 1 mukainen. Téll6in valmiste on
heitettdva biovaarallisen (viiltdvan) jatteen sdilioon.

Kuva 1

=

.
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Vaihe 2: Poista suojakorkki

1. Poista suojakorkki kuvan 2 osoittamalla tavalla. Pida toisella kddelld kiinni neulansuojuksen
rungosta siten, etti neula osoittaa itsestiisi poispiin. Ali koske méntii. Vedi toisella kidelld
suojakorkki suoraan irti. Irrottamisen jalkeen havita suojakorkki biovaarallisen (viiltdvén)
jétteen silioon.

2. Esitaytetyssa ruiskussa voi on ilmakuplia. Sinun ei tarvitse poistaa ilmakuplia ennen pistamista.

Liuoksen pistdminen ilmakuplien kanssa ei ole haitallista.

3. Ruiskussa voi olla enemmaén nestettd kuin mité tarvitset. Aseta oikea ladkarin maaraama Accofil-

annoksesi ruiskun séilidosan avulla. Poista tarpeeton neste painamalla méntaa sithen ruiskuun
merkittyyn numeroon (ml) saakka, joka vastaa lddkérin méaradméad annosta.

4.  Tarkista uudelleen varmistaaksesi, ettd ruiskussa on oikea Accofil-annos.

Voit nyt kdyttda ruiskua.

9]

Kuva 2

Mihin pistiin laiikkeen?

Kun pistit ladkkeen itse, sopivimmat pistoskohdat ovat:

- reisien yldosat

- vatsa, lukuun ottamatta navan ymparilla olevaa aluetta (ks. kuva 3).

Kuva 3

Jos joku muu antaa pistoksen sinulle, hdn voi pistdd sen my0s késivarren takaosaan (ks. kuva 4).

Kuva 4
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Pistoskohtaa kannattaa vaihtaa péivittdin, jottei yksi kohta kipeytyisi.
Vaihe 3: Tyonni neula

- Nipisté kevyesti pistoskohtaa toisella kédella.
- Tyonna toisella kddelld neula pistoskohtaan koskematta mannén paata (45-90 asteen kulmassa)
(ks. kuvat 6 ja 7).

Kuinka pistin ldikkeen?
Desinfioi pistoskohta ithonpuhdistuslapulla ja ota ihopoimu peukalon ja etusormen valiin

puristamatta sitd (ks. kuva 5).

Kuva 5

Esitdytetty ruisku ilman neulansuojusta

a. Pistd neula tdysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai 14dkari on nayttanyt (ks. kuva 6).

b. Veda hieman méantéa tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa nakyy verta, poista
neula ihosta ja pistd se toiseen paikkaan.

c. Nipistéd edelleen ihoasi sormiesi vilissd ja tyonnd méntda hitaasti ja tasaisesti kunnes koko

annos on annettu ja mintii ei endd voi tyontid. Ald vapauta minnin painetta!
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d. Pisti vain ladkérisi maidraama annos.

e. Poista neula nesteen pistamisen jalkeen yllapitimaélla samalla miannén painetta (paina viela
méntid), padsta sitten iho vapaaksi sormiesi vélissa.

f. Laita kéytetty ruisku jateastiaan. Kayta kutakin ruiskua vain yhteen pistokseen.

Kuva 6

Neulansuojuksella varustettu esitiytetty ruisku

e Pistd neula tiysin ihoosi kuten sairaanhoitaja tai ladkéri on nayttanyt.

e Vedd hieman méntda tarkistaaksesi, ettd et pistdnyt suoneen. Jos ruiskussa nikyy verta, poista
neula ihosta ja pistd se toiseen paikkaan.

e Pistd vain ladkdrin madrddma annos alla olevien ohjeiden mukaan.

Vaihe 4: Pistos

Aseta peukalo médnnén paille. Paina méintai tukevasti pistoksen lopussa, jotta ruisku tyhjenee
kokonaan (ks. kuva 8). Pida lujasti kiinni ihosta, kunnes pistos on annettu loppuun.

Kuva 8

Vaihe 5: Neulanpistosuoja
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Turvajirjestelmé aktivoituu, kun ménté painetaan kokonaan alas:
- Pida ruiskua paikallaan ja nosta peukalo hitaasti mannan péalta.
- Maintd nousee ylos peukalon kanssa ja jousi vetdd neulan pois pistoskohdasta neulansuojukseen

(ks. kuva 9).
Kuva 9
/ - - - v
\\- _
)
Muista

Jos sinulla on ongelmia, kysy apua ja neuvoja ladkarilta tai hoitajalta.

Kiytettyjen ruiskujen hivittiminen

o Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen vélttdmiseksi, joten ruiskun
hivittdmisessé ei tarvitse noudattaa erityisid varotoimia. Havita ruisku ladkérin, hoitajan
tai apteekin ohjeiden mukaan.

Jos kiytit enemmiéin Accofilia kuin sinun pitiisi

Ali suurenna laskirin ma4raimad annosta. Jos epdilet kiiyttineesi enemmin Accofilia kuin sinun
pitdisi, ota mahdollisimman nopeasti yhteyttd ladkariin.

Jos unohdat kiyttia Accofilia
Jos olet unohtanut pistdd yhden ruiskeen tai olet pistanyt itseesi lilan vahdn valmistetta, ota yhteys

la4kériin niin pian kuin mahdollista. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdaanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekin

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Kerro lddkirille vilittomasti hoidon aikana

. jos sinulla ilmenee allerginen reaktio, jonka oireita ovat heikotus, verenpaineen lasku,
hengitysvaikeudet, kasvojen turvotus (anafylaksia), ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria),
kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema) ja hengenahdistus (dyspnea)

o jos sinulla on yskad, kuumetta ja hengitysvaikeuksia (dyspnea), silld ndmé& voivat olla merkkeja
hengitysvaikeusoireyhtymaésta (ARDS)
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jos sinulla ilmenee munuaisvaurioita (munaiskerdstulehdus). Munuaisvaurioita on havaittu
Accofilia saaneilla potilailla. Jos sinulla esiintyy kasvojen tai nilkkojen turvotusta,
verivirtsaisuutta tai virtsan varjaytymistd ruskeaksi, tai jos huomaat, ettd virtsaat tavallista
vihemmén, ota heti yhteys 14dkériin
jos sinulla on kipua vatsan yldvasemmalla alueella, rintakehén alavasemmalla puolella tai
olkapéén kérjessd, silld timé saattaa liittyva pernan sairauteen [pernan suurentuminen
(splenomegalia) tai pernan repeytyma]
jos saat hoitoa vaikeaan krooniseen neutropeniaan ja sinulla on verivirtsaisuutta (hematuria).
Ladkari saattaa maadratd sinut sadnnollisesti virtsakokeisiin, jos sinulla ilmenee tdma
haittavaikutus tai jos virtsastasi 10ytyy proteiinia (proteinuria)
jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista tai useampia niisté: turvotusta tai
pOhottyneisyyttd, johon voi liittyd harventunutta virtsaamistarvetta, hengitysvaikeuksia, vatsan
turpoamista ja tayttd oloa, ja yleistd vdsymisen tunnetta. Ndma oireet kehittyvit yleensa
nopeasti. Ne saattavat olla kapillaarivuoto-oireyhtymaksi kutsutun tilan oireita. Kapillaarivuoto-
oireyhtyma aiheuttaa veren vuotamista pienistd verisuonista kehoosi ja vaatii valitontd ladkéarin
hoitoa
jos sinulla on jokin seuraavien oireiden yhdistelma:
kuumetta tai vilunvaristyksid, palelemista, nopea syddmen syke, sekavuutta tai ajan tai paikan
tajun hdmartymistd, hengenahdistusta, voimakasta kipua tai epadmiellyttdvid tuntemuksia ja
nihkea tai hikinen iho.
Néama oireet voivat johtua vaikeasta yleisinfektiosta, josta kdytetddn nimed sepsis
(’verenmyrkytys”). Tama koko elimistoon levinnyt tulehdusreaktio voi olla hengenvaarallinen,
ja se vaatii kiireellisti hoitoa.

Accofilin yleinen haittavaikutus on lihas- tai luukipu (muskuloskeletaalinen kipu), jota voidaan
lievittdd ottamalla tavallista kipulddkettd (analgeetti). Potilailla, joille tehdddn kantasolu- tai
luuytimensiirto, voi ilmetd kdanteishyljintiareaktiota (GvHD). Se on luovutettujen solujen reaktio
siirteen saavaa potilasta kohtaan. Merkkeji ja oireita ovat mm. kimmenien tai jalkapohjien ihottuma
sekd haavaumat suussa, suolistossa, maksassa, iholla tai silmissd, keuhkoissa, eméattimessd ja nivelissa.
Terveilld kantasoluluovuttajilla havaitaan yleisesti valkosolujen lisddntymistd (leukosytoosi) ja
verihiutaleiden vihenemisti, mika saattaa vihentdd veren hyytymiskykya (trombosytopenia). Ladkari
seuraa naita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammlla kuin 1 kayttdjalla 10:std):

oksentelu

pahoinvointi

epétavallinen hiustenléhtd tai oheneminen (alopekia)

vasymys (uupumus)

suusta perdaukkoon kulkevan ruuansulatuskanavan pinnan kipu ja turvotus (limakalvotulehdus)
veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden maardn viheneminen (trombosytopenia)
punasolujen niukkuus (anemia)

kuume

padnsarky

ripuli

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttdjalla 10:std):

keuhkotulehdus (bronkiitti)

ylahengitystieinfektio

virtsatieinfektio

ruokahaluttomuus

nukkumisvaikeudet (unettomuus)

heitehuimaus

tuntoaistin heikkeneminen, etenkin iholla (hypestesia)
késien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus (parestesia)
matala verenpaine (hypotensio)

korkea verenpaine (hypertensio)
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yska

verta yskoksissa (veriyska)

suun ja nielun kipu (orofaryngeaalinen kipu)
nendverenvuoto (epistaksis)

ummetus

suukipu

laajentunut maksa (hepatomegalia)

ihottuma

ihon punoitus (eryteema)

lihaskouristus

virtsaamiskipu (dysuria)

rintakipu

kipu

yleinen heikkous (voimattomuus)

yleinen huonovointisuus

késien ja jalkojen turvotus (perifeerinen turvotus)
tiettyjen entsyymien lisdéintyminen veressé
veriarvojen muutokset

verensiirtoreaktio

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttédjalla 100:sta):

valkosolujen lisddntyminen (leukosytoosi)

allerginen reaktio (yliherkkyys)

siirretyn luuytimen hyljintd (kdénteishyljintéreaktio)

suuri veren virtsahappopitoisuus, joka voi aiheuttaa kihtid (hyperurikemia)
maksavaurio, joka johtuu maksassa olevien pienten verisuonien tukkeutumisesta (veno-
okklusiivinen tauti)

heikentynyt keuhkojen toiminta, joka aiheuttaa hengéstyneisyyttd (hengitysvajaus)
turvotus ja/tai nestetti keuhkoissa (keuhkopdho)

keuhkotulehdus (interstitiaalikeuhkosairaus)

rontgenkuvissa nakyvat muutokset keuhkoissa (keuhkoinfiltraatio)

keuhkoverenvuoto

heikentynyt veren hapettuminen keuhkoissa (hypoksia)

tdpldinen ja ndppyldinen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma)

luusairaus, joka pienentdd luuntiheyttd, heikentdd ja haurastuttaa luita ja altistaa luunmurtumille
(osteoporoosi)
pistoskohdan reaktio

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kayttajalla 1 000:sta):

aortan (padvaltimo, joka kuljettaa verta syddmestd elimist6on) tulehdus, ks. kohta 2

vaikea luu-, rinta-, suolisto- tai nivelkipu (sirppisoluanemia, johon liittyy sirppisolukriisi)
dkillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

kihtid muistuttava nivelten kipu ja turvotus (valekihti)

muutos elimiston nestetasapainon sdételyssd, mikd voi aiheuttaa turvotusta (nestetasapainon
héiriot)

ihon verisuonten tulehdus (ihon vaskuliitti)

sinipunaiset, koholla olevat, kivuliaat haavaumat raajoissa ja toisinaan kasvojen ja kaulan
alueella ja kuume (Sweetin oireyhtyma4)

nivelreuman paheneminen

epitavalliset muutokset virtsassa

pienentynyt luuntiheys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Accofilin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayti titi lddkettd ruiskussa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaiirin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jadtya.

Ruisku voidaan ottaa jadkaapista ja pitdd huoneenlammassa (alle 25 °C:ssa) enintddn yhden 15
vuorokauden jakson ajan, jonka on padtyttdvad ennen merkittyd viimeistd kayttopdivad. Taman
jakson padttyessd ladkevalmistetta ei pidd endd laittaa takaisin jddkaappiin ja se tule havittaa.

Pidai esitdytetty ruisku pakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi 14dkettd, jos huomaat siind virimuutoksia, sameutta tai hiukkasia. Sen on oltava kirkas
ja variton neste.

Al4 laita neulansuojusta takaisin kiytettyjen neulojen péille, silli voit vahingossa pistii itseisi.
Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Accofil sisialtai

- Vaikuttava aine on filgrastiimi. Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 70 MU (700 mikrogrammaa)
filgrastiimia 0,73 ml:ssa liuosta, joka vastaa 0,96 mg/ml.

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

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Accofil on kirkas, variton injektio- tai infuusioneste injektioneulalla varustetussa esitdytetyssi
ruiskussa, jonka sylinterissd on 1/40-merkinté asteikolle 0,1 ml:sta 1 ml:aan asti. Yksi esitdytetty
ruisku sisdltdd 0,73 ml livosta.

Accofil on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 3, 5, 7 ja 10 esitdytettya ruiskua neulansuojuksella tai
ilman ja alkoholilla kostutettuja ihonpuhdistuslappuja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Espanja
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Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

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

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 06/2025

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Accofil ei sisdlld sédilytysaineita. Mahdollisen mikrobikontaminaation estimiseksi Accofil-ruiskut
on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Epédhuomiossa tapahtunut altistuminen jaatymiselle korkeintaan 48 tunnin ajan ei vaikuta Accofilin
stabiiliuteen. Jos altistuminen jadtymiselle on kestdnyt pitempééan kuin 48 tuntia tai valmiste on
jadtynyt useammin kuin kerran, Accofilia EI saa kayttaa.

Granulosyyttikasvutekijoiden (G-CSF) jéljitettdvyyden parantamiseksi timéin annettavan
ladkevalmisteen tuotenimi (Accofil) ja valmistuserdn numero on merkittdva selvésti potilastietoihin.

Accofilia ei tule laimentaa natriumkloridiliuokseen. Téta 1ddkevalmistetta ei tule sekoittaa
muiden kuin alla mainittujen valmisteiden kanssa. Laimennettu filgrastiimi voi imeytya lasi-
tai muovimateriaaleihin paitsi siind tapauksessa, ettd se laimennetaan kuten alla on mainittu.

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

Liuos on tarkastettava silmdamaardisesti ennen kayttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa
kayttda.

Mikali filgrastiimia halutaan antaa laimeampana liuoksena kuin 1,5 MU (15 ug)/ml, on liuokseen
lisdttdva ihmisen seerumialbumiinia siten, ettd lopulliseksi pitoisuudeksi tulee 2 mg/ml. Esimerkki: Jos
lopullisen injektion tilavuus on 20 ml ja filgrastiimin kokonaisannos on alle 30 MU (300 ug), pitda
ihmisen albumiiniliuosta 200 mg/ml (20 %) lisdti 0,2 ml.

Kun filgrastiimi laimennetaan 5-prosenttisella glukoosiliuoksella, Accofil on yhteensopiva lasin ja

erilaisten muovien, kuten PVC:n, polyolefiinin (polypropeenin ja polyeteenin kopolymeeri) ja
polypropeenin, kanssa.
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Laimentamisen jilkeen:

Laimennetun infuusioliuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 30
tunnin ajan 25 °C:ssa £2 °C. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttaa heti. Jos liuosta ei
kaytetd heti, kdayttoonvalmistuksen jéalkeiset sdilytysajat ja -olot ovat kéyttdjan vastuulla, eivitka ne
yleensi saisi olla enempid kuin 30 tuntia 25 °C:ssa +2 °C, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa oloissa.

Neulansuojuksella varustetun esitdytetyn ruiskun kdyttiminen

Neulansuojus suojaa neulan injektion jalkeen neulanpistojen valttdmiseksi. Tdma ei vaikuta ruiskun
normaaliin toimintaan. Paina ménté alas ja paina lujasti injektion lopussa varmistaaksesi, ettd
ruisku on tyhjennetty loppuun. Pidé ihoa tukevasti kiinni, kunnes injektio on valmis. Pidd ruisku
paikallaan ja nosta peukalo hitaasti manninvarren padstd. Mannéanvarsi litkkkuu ylos peukalollasi ja
jousi vetdd neulan pois ihosta neulanpistosuojukseen.

Ilman neulansuojusta varustetun esitdytetyn ruiskun kiyttiminen
Anna annos vakiintuneiden kaytédntdjen mukaan.

Esitdytettya ruiskua ei saa kiyttia, jos se on pudonnut kovalle pinnalle.

Havittiminen

Kayttdiméaton valmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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