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                          Accofil, 48 M.j./0,5 ml (0,96 mg/ml), rastvor za injekciju/infuziju 
u napunjenom injekcionom špricu
                                         
                                                                            filgrastim



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Accofil i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Accofil
1. Kako se upotrebljava lijek Accofil
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Accofil
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




















1. ŠTA JE LIJEK ACCOFIL I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Accofil sadrži aktivnu supstancu filgrastim. Filgrastim je protein koji se proizvodi u Escherichia coli bakterijama, rekombinantnom DNK tehnologijom. On pripada grupi proteina koji se nazivaju citokini i vrlo je sličan prirodnom proteinu (faktoru stimulacije rasta granulocitnih kolonija [G-CSF]) koji stvara Vaše tijelo. Filgrastim stimuliše koštanu srž (tkivo u kojem nastaju nove krvne ćelije) da stvara više bijelih krvnih ćelija koje pomažu u borbi protiv infekcija.

Za šta se lijek Accofil koristi

Ljekar Vam je propisao lijek Accofil kako bi pomogao Vašem tijelu da stvori više bijelih krvnih ćelija. Vaš ljekar će Vam objasniti zašto se liječite lijekom Accofil. Lijek Accofil je koristan u nekoliko različitih situacija, a to su:
· liječenje hemioterapijom
· presađivanje koštane srži
· teška hronična neutropenija (nizak broj podvrste bijelih krvnih ćelija)
· neutropenija (nizak broj podvrste bijelih krvnih ćelija) kod pacijenata sa HIV infekcijom
· mobilizacija matičnih ćelija iz periferne krvi (kako bi se stimulisao ulazak matičnih ćelija u krvotok nakon čega se one prikupljaju i koriste pri presađivanju koštane srži).


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ACCOFIL 
Lijek Accofil ne smijete koristiti:
- Ako ste alergični na filgrastim ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego primijenite lijek Accofil:

Obavijestite svog ljekara prije početka liječenja ako imate:
· anemiju srpastih ćelija, jer lijek Accofil može dovesti do krize srpastih ćelija.
· osteoporozu (oboljenje kostiju)

Odmah obavijestite svog ljekara ako tokom liječenja lijekom Accofil:
· osjetite bol u gornjem dijelu trbuha (abdomena), bol ispod lijeve strane grudnog koša ili na vrhu lijevog ramena (to mogu biti simptomi povećane slezine (splenomegalija) ili rupture slezine).
· primijetite neuobičajeno krvarenje ili modrice (to mogu biti simptomi smanjenog broja trombocita u krvi [trombocitopenije]), uz smanjenu sposobnost zgrušavanja krvi.
· Vam se jave nagli simptomi alergije kao što su osip, svrab ili koprivnjača na koži, oticanje lica, usana, jezika ili drugih djelova tijela, nedostatak daha, hroptanje, otežano disanje, jer to mogu biti znakovi teške alergijske reakcije.
· dođe do pojave oticanja lica ili članaka, krvi u mokraći ili smeđe obojene mokraće ili ako primijetite da mokrite manje nego uobičajeno (glomerulonefritis).

Poklopac igle na napunjenom injekcionom špricu sadrži suvu prirodnu gumu (derivat lateksa), koja može uzrokovati alergijske reakcije.

Kod pacijenata oboljelih od raka i zdravih davaoca rijetko je zabilježena upala aorte (veliki krvni sud koji prenosi krv iz srca u tijelo), čiji simptomi mogu uključivati groznicu, bol u stomaku, malaksalost, bol u leđima i povišene upalne markere. Ako osjetite ove simptome, obavijestite svog ljekara.

Gubitak reakcije na filgrastim
Ako dođe do gubitka reakcije ili ako ne bude moguće održati reakciju na liječenje filgrastimom, Vaš ljekar će ispitati razloge za to, kao i da li ste razvili antitijela koja neutralizuju djelovanje filgrastima.
Možda će Vaš ljekar htjeti da Vas pažljivo prati; pogledajte dio 4 uputstva o lijeku.
Ako imate tešku hroničnu neutropeniju, možete biti izloženi riziku od pojave raka krvi (leukemije, mijelodisplastičnog sindroma (MDS)). Potrebno je da razgovarate sa svojim ljekarom o rizicima od pojave raka krvi i testovima koje treba da obavite. Ako Vam se javi ili ako je vjerovatno da će Vam se javiti rak krvi, ne smijete uzimati lijek Accofil, osim uz preporuku ljekara.
Ako ste donor matičnih ćelija, morate imati između 16 i 60 godina.

Budite posebno oprezni sa drugim proizvodima koji stimulišu bijele krvne ćelije
Lijek Accofil spada u grupu ljekova koji stimulišu proizvodnju bijelih krvnih ćelija. Vaš zdravstveni radnik uvijek treba da evidentira tačan lijek koji koristite.

Primjena drugih ljekova

Ne biste smjeli primiti lijek Accofil 24 sata prije i 24 sata nakon što ste primili hemioterapiju.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se izdaju bez recepta.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Accofil nije testiran kod trudnica.
Važno je da obavijestite svog ljekara ako:
· ste trudni ili dojite;
· mislite da biste mogli biti trudni; ili
· namjeravate da zatrudnite

Nije poznato da li filgrastim prelazi u majčino mlijeko. Vaš ljekar može odlučiti da ne koristite ovaj lijek ako dojite.

Uticaj lijeka Accofil na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Accofil može u manjoj mjeri uticati na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama. Ovaj lijek može izazvati vrtoglavicu. Preporučljivo je da pričekate i vidite kako se osjećate nakon uzimanja lijeka Accofil i prije upravljanja vozilima ili mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Accofil
Lijek Accofil sadrži sorbitol i natrijum


Ovaj lijek sadrži sorbitol. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere (fruktozu), obratite se svom ljekaru prije uzimanja ovog lijeka. Ovaj lijek sadrži natrijum u količini manjoj od 1mmol natrijuma (0,035 mg) po dozi, tj. sadrži zanemarljive količine natrijuma.
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3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ACCOFIL
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doza lijeka Accofil zavisi od stanja zbog kojeg uzimate lijek Accofil i od Vaše tjelesne težine.

Doziranje

Lijek Accofil i neutropenija (nizak broj podvrste bijelih krvnih ćelija) uzrokovana hemioterapijom

Uobičajena doza je 0,5 miliona jedinica (5 mikrograma) po kilogramu tjelesne težine svakog dana. Na primjer, ako je Vaša tjelesna masa 60 kilograma, Vaša dnevna doza će iznositi 30 miliona jedinica (300 mikrograma). Vaše liječenje lijekom Accofil će obično trajati oko 14 dana. Međutim, u nekim oblicima bolesti može biti potrebno duže liječenje u trajanju i do približno mjesec dana.

Lijek Accofil i presađivanje koštane srži

Uobičajena početna doza je 1 milion jedinica (10 mikrograma) po kilogramu tjelesne težine svaki dan primijenjena u infuziji. Na primjer, ako je Vaša tjelesna masa 60 kilograma, Vaša dnevna doza će biti 60 miliona jedinica (600 mikrograma). Prvu dozu lijeka Accofil u pravilu ćete primiti najmanje 24 sata nakon hemioterapije i najmanje 24 sata nakon primanja transplantata koštane srži. Vaš ljekar Vam može uraditi krvne analize kako bi ocijenio efikasnost liječenja i odlučio o potrebnoj dužini trajanja liječenja.

Lijek Accofil i teška hronična neutropenija (nizak broj podvrste bijelih krvnih ćelija)

Uobičajena početna doza je između 0,5 miliona jedinica (5 mikrograma) i 1,2 miliona jedinica (12 mikrograma) po kilogramu tjelesne težine svaki dan u jednoj ili više doza. Vaš ljekar može uraditi krvne analize kako bi ocijenio efikasnost liječenja lijekom Accofil i odredio dozu koja je najbolja za Vas. Dugotrajno liječenje lijekom Accofil je potrebno za smanjenje neutropenije.

Lijek Accofil i neutropenija (nizak broj podvrste bijelih krvnih ćelija) kod pacijenata sa HIV infekcijom

Uobičajena početna doza je između 0,1 miliona jedinica (1 mikrograma) i 0,4 miliona jedinica (4 mikrograma) po kilogramu tjelesne težine dnevno. Vaš ljekar Vam može uraditi krvne analize u redovnim intervalima kako bi ocijenio efikasnost liječenja lijekom Accofil . Nakon što se broj bijelih krvnih ćelija u krvi vrati u normalni raspon vrijednosti moguće je smanjiti doziranje na manje od jednom dnevno. Dugotrajno liječenje lijekom Accofil može biti potrebno za održavanje normalnog broja leukocita u Vašoj krvi.

Lijek Accofil i presađivanje matičnih ćelija iz periferne krvi (matične ćelije prikupljene iz krvi i korištene u presađivanju koštane srži)

Ako dajete matične ćelije samom sebi, uobičajena doza je 0,5 miliona jedinica (5 mikrograma) do 1 milion jedinica (10 mikrograma) po kilogramu tjelesne težine svaki dan. Liječenje lijekom Accofil će trajati do 2 nedjelje. Vaš ljekar će redovno obavljati krvne analize kako bi se odredilo najbolje vrijeme za prikupljanje matičnih ćelija.
Ako ste davalac matičnih ćelija za drugu osobu, uobičajena doza je 1 milion jedinica (10 mikrograma) po kilogramu tjelesne težine svaki dan. Liječenje lijekom Accofil će trajati 4 do 5 dana. Vaš ljekar će redovno obavljati krvne analize kako bi se odredilo najbolje vrijeme za prikupljanje matičnih ćelija.


Kako se lijek Accofil primjenjuje

Ovaj lijek se primjenjuje pomoću injekcije, bilo u venu (i.v.) kao infuzija (drip) ili subkutanom (s.c.) injekcijom u tkivo neposredno ispod kože.

Ako dobijate ovaj lijek subkutanom injekcijom, Vaš ljekar može predložiti da naučite kako da sami sebi dajete injekcije. Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam dati uputstva kako to da uradite (pogledajte  u nastavku uputstva za ubrizgavanje lijeka Accofil ). Nemojte pokušavati sami sebi da primijenite lijek bez njihovih uputstava. Neke od informacija koje su Vam potrebne nalaze se na kraju ovog uputstva, ali pravilno liječenje Vaše bolesti zahtijeva blisku i stalnu saradnju sa ljekarom.

Informacije za samostalno davanje injekcije
Ovaj dio sadrži informacije o tome kako možete sami sebi dati injekciju lijeka Accofil . Važno je da ne pokušavate dati injekciju sami sebi osim ako Vas o tome nijesu posebno podučili Vaš ljekar ili medicinska sestra. Ako nijeste sigurni u postupak samostalnog davanja injekcije ili imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri za pomoć.

Kako samostalno da primijenite injekciju lijeka Accofil?
Injekciju treba da date sebi u tkivo neposredno ispod kože. To je poznato kao subkutana (potkožna) injekcija. Injekcije će biti potrebno da primjenjujete svaki dan u približno isto vrijeme.

Oprema koja Vam je potrebna
Da biste sami sebi dali potkožnu injekciju potrebno je sljedeće:
· napunjen injekcioni špric lijeka Accofil ;
· maramica natopljena alkoholom ili slično.

Šta moram da uradim prije nego sebi dam potkožnu injekciju lijeka Accofil ?
Držite poklopac na igli sve dok ne budete spremni za primjenu injekcije.
a. Uzmite napunjen injekcioni špric lijeka Accofil iz frižidera.
b. Provjerite rok upotrebe na naljepnici napunjenog injekcionog šprica (EXP). Ne uzimajte lijek ako je istekao zadnji dan navedenog mjeseca ili ako je bio van frižidera duže od 15 dana ili ako je na neki drugi način istekao rok.
c. Provjerite izgled lijeka Accofil. Mora biti bistra i bezbojna tečnost. Ne smijete da primijenite rastvor lijeka ako sadrži čestice.
d. Za ugodniju primjenu injekcije, ostavite napunjen špric da odstoji 30 minuta dok ne postigne sobnu temperaturu ili ga držite u rukama nekoliko minuta. Ne zagrijavajte lijek Accofil na bilo koji drugi način (na primjer, ne zagrijavajte ga u mikrotalasnoj rerni ili vrućoj vodi).
e. Temeljno operite ruke.
f. Pronađite udobno, dobro osvijetljeno mjesto i stavite sve što Vam je potrebno tako da Vam je pri ruci (napunjen injekcioni špric lijeka Accofil i maramica natopljena alkoholom)
Kako pripremiti Accofil injekciju?
Prije nego primijenite injekciju lijeka Accofil morate uraditi sljedeće:
Nemojte koristiti napunjeni injekcioni špric ako je pao na tvrdu površinu.

Korak 1: Provjerite integritet sistema

1. Uvjerite se da je sistem intaktan/nije oštećen. Nemojte koristiti proizvod ako primijetite bilo kakvo oštećenje (polomljen špric ili sigurnosna zaštita za iglu) ili izgubite komponente, kao i ako je sigurnosna zaštita za iglu na sigurnosnom položaju prije upotrebe kao što je prikazano na slici 9 jer ovo ukazuje da je sistem već u upotrebi. Uopšteno, proizvod ne bi trebalo koristiti ako nije u skladu sa slikom 1. U tom slučaju, bacite proizvod u kontejner za biološki otpad (oštre predmete).
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Slika 1




	



Korak 2: Uklonite poklopac igle

1. Uklonite zaštitni poklopac kao što je prikazano na slici 2. Držite tijelo sigurnosne zaštite u jednoj ruci tako da kraj igle bude okrenut od Vas i bez dodirivanja klipa. Povucite poklopac igle pravo drugom rukom. Nakon uklanjanja, bacite poklopac igle u kontejner za biološki otpad (oštre predmete).
2. U napunjenom špricu možete zapaziti mjehurić vazduha. Ne morate istisnuti mjehurić vazduha prije ubrizgavanja. Ubrizgavanje rastvora sa mjehurićem vazduha je bezopasno.
3. Špric može da sadrži više tečnosti nego što Vam je potrebno. Koristite skalu na špricu na sljedeći način da biste podesili odgovarajuću dozu lijeka Accofil koju Vam je propisao ljekar. Nepotrebnu tečnost izbacite potiskujući klip do broja (ml) na špricu, koji odgovara propisanoj dozi.
4. Provjerite još jednom da li je tačna doza lijeka Accofil u špricu.
5. Sada možete upotrijebiti napunjen injekcioni špric.

Slika 2
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Gdje treba primijeniti injekciju?
Najprikladnija mjesta za samostalnu primjenu injekcije su:
· spoljašnja strana butina; 
· stomak, osim područja oko pupka (vidjeti sliku 3).

Slika 3
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Ako Vam neko drugi primjenjuje injekciju, može upotrijebiti spoljašnji (nadlakatni) dio ruku (vidjeti sliku 4).

Slika 4
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Preporučuje se mijenjanje mjesta primjene lijeka svaki dan kako bi se izbjegao rizik od pojave bola (osjetljivosti) na jednom mjestu primjene.

Korak 3: Ubacite iglu

- Jednom rukom lagano uštinite kožu na mjestu injiciranja;
- Drugom rukom umetnite iglu u mjesto injiciranja bez dodirivanja glave klipa (pod uglom od 45 do 90 stepeni). (pogledajte slike 6 i 7)


Kako primijeniti injekciju?

a) Dezinfikujte mjesto injiciranja maramicom natopljenom alkoholom i nakon toga pritisnite kožu između palca i kažiprsta, bez stezanja (vidjeti sliku 5)


Slika 5
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Upotreba napunjenog injekcionog šprica bez zaštite za iglu


b) Ubacite iglu do kraja u kožu kako Vam je pokazala medicinska sestra ili ljekar (vidjeti sliku 6).
c)  Lagano povucite klip kako bi provjerili da krvni sud nije oštećen. Ako primijetite krv, izvucite iglu i ponovo je aplikujte na drugo mjesto.
d) Uvijek držite kožu zategnuto, klip pritisnite polako i ravnomjerno sve dok se cjelokupna doza daje i sve dok klip ne možete dalje pritiskati. Ne oslobađajte pritisak na klipu!
e) Primijenite samo dozu koju Vam je ljekar propisao.
f) Nakon primjene lijeka, izvucite iglu držeći špric pod istim uglom i zadržavajući pritisak na klipu, a zatim pustite kožu. 
g) Stavite iskorišćeni špric u kontejner za odlaganje. Svaki špric upotrijebite samo jednom.
Slika 6
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Slika 7
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Upotreba napunjenog injekcionog šprica sa zaštitom za iglu

- Ubacite iglu do kraja kako Vam je pokazala medicinska sestra ili ljekar.
- Lagano povucite klip kako biste provjerili da krvni sud nije oštećen. Ako primijetite krv, izvadite iglu i ponovo je aplikujte na drugo mjesto. 
· Slijedeći uputstva u nastavku primijenite samo dozu koju Vam je ljekar propisao.

Korak 4: Injektiranje

Stavite palac na glavu klipa. Pritisnite klip i snažno gurnite na kraju primjene injekcije kako biste osigurali da je špric potpuno ispražnjen (pogledajte sliku 8). Čvrsto držite kožu dok se injektiranje ne završi.

Slika 8
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Korak 5: Zaštita od uboda igle

Sigurnosni sistem će se aktivirati kada se klip potpuno pritisne:

-Držite špric mirno i polako podignite palac sa glave klipa;
-Klip šprica će se pomjeriti nagore sa Vašim palcem i opruga povlači iglu sa mjesta primjene u sigurnosnu zaštitu za iglu (pogledajte sliku 9).








Slika 9
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Podsjetnik
Ako imate bilo kakav problem, ne ustručavajte se da se obratite ljekaru ili medicinskoj sestri za pomoć ili savjet.

Odlaganje upotrijebljenih špriceva
· Sigurnosna zaštita za iglu sprečava povrede od uboda igle nakon upotrebe, tako da nijesu potrebne posebne mjere opreza prilikom odlaganja. Špric odložite prema uputstvu ljekara, medicinske sestre ili farmaceuta.

Ako ste uzeli više lijeka Accofil nego što je trebalo

Ako primjenite više lijeka Accofil a nego što je trebalo, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu što je prije moguće.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Accofil 

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu injekciju. Obratite se ljekaru kako biste razjasnili kada morate primijeniti sljedeću dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Accofil 

Vaš ljekar će Vam reći kada ćete prestati da primjenjujete lijek Accofil . Sasvim je uobičajeno nekoliko ciklusa liječenja lijekom Accofil .

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.






4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Accofil može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite ljekara tokom liječenja:

· ako dobijete alergijsku reakciju uključujući slabost, sniženje krvnog pritiska, otežano disanje, oticanje lica (anafilaksija), kožni osip, osip sa svrabom (urtikarija), oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla (angioedem) i nedostatak vazduha (dispneja). Pacijenti koji boluju do raka često imaju reakcije preosjetljivosti.
· ako razvijete kašalj, groznicu i otežano disanje (dispneja) jer to mogu biti znaci akutnog
respiratornog distres sindroma (ARDS). ARDS se povremeno javlja kod pacijenata koji boluju od raka;
· ako osjetite bol u gornjem lijevom dijelu stomaka, bol ispod lijevog rebarnog luka ili bol na vrhu ramena, budući da to može biti povezano sa tegobama sa slezinom (povećanje slezine (splenomegalija) ili ruptura slezine).
· ako se liječite zbog teške hronične neutropenije i imate krv u mokraći  (hematuriju). Ako se kod Vas javi ovo neželjeno dejstvo ili se nađu bjelančevine u mokraći (proteinurija), ljekar Vam može redovno raditi analize mokraće.
· Ako imate jedno ili više od sljedećih neželjenih dejstava: oticanje ili podbulost, može biti propraćeno rjeđom potrebom za mokrenjem, poteškoće sa disanjem, oticanje u području abdomena i osjećaj sitosti uz opšti osjećaj umora. Ovi simptomi obično nastupaju naglo.

Ovo mogu biti znaci povremenog poremećaja (učestalosti 1 na 100 slučajeva) koji se naziva stanjem povećane propustljivosti kapilara, a koji uzrokuje prodiranje krvi iz malih krvnih sudova u tjelesne šupljine i zahtijeva hitnu ljekarsku intervenciju.

· ako imate bilo koju kombinaciju sljedećih simptoma:
· groznica, drhtanje ili osjećaj velike hladnoće, ubrzani otkucaji srca, smetenost ili
dezorjentisanost, nedostatak vazduha, jak bol ili nelagoda, vlažna ili znojna koža.

Ovo mogu biti simptomi stanja koje se naziva „sepsa“ (takođe poznato kao „trovanje krvi“), teške infekcije koja izaziva upalni odgovor cijelog organizma i može biti opasna po život i zahtijeva hitnu ljekarsku pomoć.

· ako dođe do ozljede bubrega (glomerulonefritis). Ozljeda bubrega je zabilježena kod pacijenata koji su primali lijek Accofil . Odmah pozovite ljekara ako vam se javi podbulost lica ili članaka, krv u mokraći ili smeđe obojena mokraća ili ako primijetite da mokrite manje nego uobičajeno.

Veoma često neželjeno dejstvo lijeka Accofil je bol u mišićima i kostima (mišićno-koštana bol), koja se može ublažiti uzimanjem uobičajenih ljekova protiv bolova (analgetika). Kod pacijenata kojima će se presaditi matične ćelije ili koštana srž može se razviti reakcija presađenog organa protiv primaoca (GvHD) – to je reakcija ćelija davaoca protiv pacijenta koji dobija transplantat; znakovi i simptomi uključuju osip na dlanovima i tabanima i čireve i ranice u ustima, crijevima, jetri, koži ili očima, plućima, vagini i zglobovima. Vrlo često se kod zdravih davaoca matičnih ćelija vidi povećanje broja bijelih krvnih ćelija (leukocitoza) i smanjenje broja trombocita, što smanjuje sposobnost zgrušavanja krvi (trombocitopenija); Vaš ljekar će pažljivo pratiti ove znakove.

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 osoba koje primaju lijek Accofil ):
· povraćanje
· mučnina
· neuobičajen gubitak ili prorjeđivanje kose (alopecija)
· umor
· bolnost i otok sluznice probavnog trakta koja se proteže od usta do čmara (upala sluznice)
· smanjenje broja trombocita što smanjuje sposobnost zgrušavanja krvi (trombocitopenija)
· sniženi broj crvenih krvnih ćelija (anemija)
· groznica (pireksija)
· glavobolja
· proliv

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 osoba koje primaju lijek Accofil )

· upala disajnih puteva u plućima (bronhitis)
· infekcija gornjih disajnih puteva
· infekcija mokraćnog sistema
· smanjen apetit
· problemi sa spavanjem (nesanica)
· vrtoglavica
· smanjena osjetljivost, posebno kože (hipoestezija)
· trnci ili utrnulost ruku ili stopala (parestezija)
· nizak krvni pritisak (hipotenzija)
· visok krvni pritisak (hipertenzija)
· kašalj
· iskašljavanje krvi (hemoptiza)
· bol u ustima i grlu (orofaringealna bol)
· krvarenje iz nosa (epistaksa)
· zatvor
· bol u području usta
· povećanje jetre (hepatomegalija)
· osip
· crvenilo kože (eritem)
· mišićni grčevi
· bol prilikom mokrenja (dizurija)
· bol u grudnom košu
· bol
· opšta slabost (astenija)
· opšte loše osjećanje (malaksalost)
· oticanje ruku i stopala (periferni edem)
· povišene vrijednosti određenih enzima u krvi
· promjene rezultata krvnih pretraga
· transfuzijska reakcija

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 100 osoba koje primaju lijek Accofil )
· povećanje broja bijelih krvnih ćelija (leukocitoza)
· alergijska reakcija (preosjetljivost)
· odbacivanje presađene koštane srži (reakcija odbacivanja presađenog organa)
· visoke koncentracije mokraćne kiseline u krvi, koje mogu dovesti do gihta (hiperuricemija) (povišena mokraćna kiselina u krvi)
· oštećenje jetre uzrokovano začepljenjem malih vena u jetri (venookluzivna bolest)
· pluća ne funkcionišu kako bi trebalo, uzrokujući nedostatak vazduha (respiratorna slabost)
· oticanje i/ili tečnost u plućima (plućni edem)
· upala pluća (intersticijalna bolest pluća)
· abnormalni rendgenski nalaz pluća (infiltracija pluća)
· krvarenje iz pluća (plućna hemoragija)
· smanjena apsorpcija kiseonika u plućima (hipoksija)
· osip sa krvžicama na koži (makulopapularni osip)
· bolest koja koja uzrokuje smanjenje gustine kostiju, zbog čega postaju slabije, krhkije i sklonije nastajanju preloma (osteoporoza)
· reakcija na mjestu primjene injekcije

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 1000 osoba koje primaju lijek Accofil ):
· upala aorte (veliki krvni sud koji prenosi krv iz srca u tijelo), vidjeti dio 2.
· teški bolovi u kostima, grudnom košu, crijevima ili zglobovima (anemija srpastih ćelija sa krizom)
· iznenadna, po život opasna, alergijska reakcija (anafilaktička reakcija)
· bol i oticanje zglobova, slično gihtu (pseudogiht)
· promjene u načinu na koji tijelo reguliše tečnost u tijelu, koje mogu dovesti do otečenosti (poremećaj volumena tečnosti)
· upala krvnih sudova kože (kožni vaskulitis)
· odignute, bolne promjene tamnoljubičaste boje na udovima i ponekad licu i vratu, sa groznicom
(Sweets-ov sindrom)
· pogoršanje reumatoidnog artritisa
· neuobičajene promjene u mokraći
· smanjenje gustine kostiju

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. KAKO ČUVATI LIJEK ACCOFIL 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i na napunjenom injekcionom špricu iza oznake „Rok upotrebe“ / „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.

Špric se može izvaditi iz frižidera i ostaviti na sobnoj temperaturi (ali ne na temperaturi iznad 25°C) jednokratno u periodu od najviše 15 dana, ne duže od naznačenog roka upotrebe. Na kraju tog perioda, lijek se ne smije vratiti u frižider, nego ga je potrebno baciti.

Napunjeni injekcioni špric čuvati u kutiji radi zaštite od svjetlosti.

Nemojte koristiti lijek Accofil ako primijetite da je rastvor zamućen, da je promijenio boju ili sadrži čestice.Nemojte stavljati poklopac nazad na korišćene igle, jer se možete slučajno ubosti. 
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 
Šta sadrži lijek Accofil 
· Aktivna supstanca je filgrastim. Svaki napunjen injekcioni špric sadrži 48 M.j. (480 mikrograma) filgrastima u 0,5 ml, što odgovara koncentraciji od 0,96 mg/ml.
· Pomoćne supstance su sirćetna kiselina, glacijalna, natrijum hidroksid, sorbitol (E420), polisorbat 80 i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Accofil i sadržaj pakovanja

Lijek Accofil je bistar bezbojni rastvor za injekciju/infuziju u napunjenom injekcionom špricu sa iglom za injekciju, sa označenim mjernim oznakama 1/40 od 0,1 ml do 1 ml na tijelu šprica. Svaki napunjen injekcioni špric sadrži 0,5 ml rastvora.

Pakovanje sadrži 5 napunjenih injekcionih špriceva sa ugrađenim sigurnosnom zaštitom za iglu i maramicama natopljenim alkoholom.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Accord Healthcare Limited
Ground Floor, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow, HA1 4HF, Velika Britanija 

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o. Magazyn Importera
ul. Lutomierska 50, Pabianice, 95-200, Poljska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/20/1222 - 5122 od 26.11.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2023. godine
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije namijenjene su samo ljekarima i zdravstvenim radnicima:

Lijek Accofil ne sadrži konzervanse. Zbog moguće mikrobiološke kontaminacije, špricevi sa lijekom Accofil su namijenjeni samo za jednokratnu primjenu.

Nehotično izlaganje temperaturama zamrzavanja do 24 sata ne utiče na stabilnost lijeka Accofil . Ako je izlaganje duže od 24 sata ili ako je lijek Accofil smrzavan više od jednog puta, NE smije se upotrijebiti.

U cilju poboljšanja praćenja faktora stimulacije rasta kolonije granulocita, naziv lijeka (Accofil ) i broj serije primijenjenog lijeka treba jasno zabilježiti u karton pacijenta.

Lijek Accofil se ne smije razblaživati rastvorom natrijum hlorida. Lijek se ne smije miješati sa drugim ljekovima osim niže navedenih. Razblaženi filgrastim se može adsorbovati na staklo i plastični materijal, osim ako se ne razblaži kako je niže navedeno.

Ako je potrebno, lijek Accofil se može razblažoti u 5%-tnom rastvoru glukoze. Nikako se ne preporučuje razblaživanje do konačne koncentracije manje od 0,2 M.j. (2 μg) po ml.

Prije upotrebe rastvor treba vizualno pregledati. Smije se primijeniti samo bistar rastvor koji ne sadrži čestice.

Za pacijente koji se liječe filgrastimom razblaženim do koncentracije manje od 1,5 M.j. (15 µg) po ml, potrebno je dodati ljudski serumski albumin (engl. human serum albumin, HSA) do konačne koncentracije od 2 mg/ml. Primjer: U konačnoj zapremini injekcije od 20 ml, ukupnu dozu filgrastima manju od 30 Mj. (300 µg) treba dati sa dodatkom 0,2 ml rastvora ljudskog serumskog albumina od 200 mg/ml (20%).

Kada se razblaži u 5%-tnom rastvoru glukoze, lijek Accofil je kompatibilan sa staklom i raznim vrstama plastike, uključujući PVC, poliolefin (kopolimer polipropilena i polietilena) i polipropilen. 

Nakon razblaživanja:
Dokazana je hemijska i fizička stabilnost razblaženog rastvora za infuziju u primjeni u trajanju od 24 sata na temperaturi od 2˚C do 8˚C. Sa mikrobiološkog stanovišta, lijek je potrebno odmah primijeniti. Ako se ne primjeni odmah, trajanje i uslovi su odgovornost korisnika i normalno ne bi smjeli biti duži od 24 sata na temperaturi od 2˚C do 8˚C, osim ako je razblaživanje vršeno u kontrolisanim i validiranim aseptičkim uslovima.

Upotreba napunjenog injekcionog šprica sa sigurnosnom zaštitom za iglu
Sigurnosna zaštita za iglu prekriva iglu nakon injiciranja kako bi se spriječila povreda od uboda igle. Ova činjenica je bez uticaja na uobičajeno rukovanje špricem. Polako i ravnomjerno pritisnite klip sve dok ne primijenite cijelu dozu i dok se klip ne može dalje pritisnuti. Zadržavajući pritisak na klipu, izvucite špric iz kože pacijenta. Kada otpustite klip, sigurnosna zaštita za iglu će prekriti iglu.
Upotreba napunjenog injekcionog šprica bez zaštite za iglu
Primijenite dozu po standardnom protokolu.
Nemojte koristiti napunjeni injekcioni špric ako je pao na tvrdu površinu.

Odlaganje
Neiskorišteni lijek ili otpadni materijal potrebno je ukloniti u skladu sa nacionalnim propisima.
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