Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Accofil, 30 min /0,5 ml, roztwoér do wstrzyknie¢, 7 amputko-
strzykawek 0,5 ml

Nasza cena: 11,40 zt

Opis stownikowy

Dawka 30 MLN.J.M./0,5ML

Opakowanie 7 AMP.-STRZ.A 0,5ML

Postac ROZT.D/INFUZJI

Producent Accord Healthcare Ltd Wielka Brytania [Gb]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja FILGRASTIMUM

czynna

Opis produktu

OPIS

Accofil 30 min j./0,5 ml zawiera substancje czynnag, filgrastym. Filgrastym jest biatkiem wytwarzanym przez bakterie zwane Escherichia
coli metoda rekombinacji DNA. Filgrastym nalezy do grupy biatek zwanych cytokinami i jest bardzo podobny do naturalnego biatka
wytwarzanego przez organizm cztowieka. Filgrastym pobudza szpik kostny (tkanke produkujgca komorki krwi) do wytwarzania wiekszej
liczby biatych krwinek, ktére pomagajg organizmowi w zwalczaniu zakazen.

SKLAD

1 amputko-strzykawka zawiera:

30 min jednostek (300 mikrogramdw)substancji czynnej filgrastymu w 0,5 ml roztworu, co odpowiada 0,6 mg/ml
pozostate sktadniki to kwas octowy, sodu wodorotlenek, sorbitol (E420), polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

DAWKOWANIE

Accofil nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Dawka leku Accofil zalezy od rodzaju leczonej choroby oraz od masy ciata pacjenta.

Dawkowanie

Accofil i neutropenia (mata liczba jednego z rodzajéw biatych krwinek) zwigzana z chemioterapig Zazwyczaj stosowana dawka to 0,5
miliona jednostek (5 mikrogramdéw) na kilogram masy ciata na dobe. Na przykfad, dla pacjenta o masie ciata 60 kilogramoéw dawka
dobowa wynosi 30 milionéw jednostek (300 mikrograméw). Leczenie lekiem Accofil zwykle trwa okoto 14 dni. Jednak w niektérych
rodzajach choréb moze by¢ konieczne dtuzsze leczenie, trwajgce do okoto jednego miesigca.

Accofil i przeszczep szpiku kostnego Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 milion jednostek (10 mikrogramow) na
kilogram masy ciata na dobe, podawane w infuzji. Na przykfad, dla pacjenta o masie ciata 60 kg dawka dobowa wynosi 60 milionéw
jednostek (600 mikrogramdw). Zazwyczaj pierwszg dawke leku Accofil otrzymuije sie co najmniej 24 godziny po chemioterapii i co
najmniej 24 godziny po otrzymaniu przeszczepu szpiku kostnego. Nastepnie, lekarz zaleci wykonanie badania krwi, aby oceni¢
skutecznos¢ leczenia oraz czas trwania leczenia.

Accofil i ciezka przewlekta neutropenia (mata liczba jednego z rodzajéw biatych krwinek) Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa
wynosi od 0,5 miliona jednostek (5 mikrogramdéw) do 1,2 miliona jednostek (12 mikrogramoéw) na kilogram masy ciata na dobe
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podawane w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych. Nastepnie lekarz zaleci wykonanie badania krwi, aby oceni¢ skutecznosé
leczenia lekiem Accofil i okresdli¢ najlepszg dawke dla danego pacjenta. W leczeniu neutropenii konieczne jest dtugotrwate leczenie
lekiem Accofil .

Accofil i neutropenia (mata liczba jednego z rodzajéw biatych krwinek) u pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV Zazwyczaj stosowana
dawka poczatkowa wynosi od 0,1 miliona jednostek (1 mikrogram) do 0,4 miliona jednostek (4 mikrogramy) na kilogram masy ciata na
dobe. Lekarz bedzie zalecat badania krwi w regularnych odstepach czasu, aby oceni¢ skutecznos$¢ leczenia lekiem Accofil . Jezeli liczba
biatych krwinek powrdci do normy, mozliwe jest podawanie leku rzadziej niz raz na dobe. W celu utrzymania prawidtowej liczby biatych
krwinek we krwi moze by¢ konieczne dtugotrwate stosowanie leku Accofil .

Accofil i przeszczep komdérek macierzystych krwi obwodowej (komérki macierzyste pobierane z krwi do uzycia w przeszczepie szpiku
kostnego) Jesli pacjent jest dawcg komadrek macierzystych dla siebie, zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 68 0,5 miliona jednostek
(5 mikrograméw) do 1 miliona jednostek (10 mikrogramadw) na kilogram masy ciata na dobe. Leczenie lekiem Accofil bedzie trwaé do 2
tygodni. Lekarz bedzie kontrolowat wyniki badan krwi, aby wyznaczyé optymalny czas na pobranie komdérek macierzystych. Jesli pacjent
jest dawca komadrek macierzystych dla innej osoby, zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 milion jednostek (10 mikrogramoéw) na
kilogram masy ciata na dobe. Leczenie lekiem Accofil trwa 4 do 5 dni. Lekarz bedzie wykonywac regularne badania krwi, aby wyznaczy¢
optymalny czas na pobranie komoérek macierzystych.

Sposéb podawania

Lek podaje sie we wstrzyknieciu albo w infuzji dozylnej iv. (kropléwka), albo we wstrzyknieciu podskérnym (sc.) do tkanki znajdujacej sie
pod skorg. W przypadku pacjentéw otrzymujgcych lek we wstrzyknieciu podskérnym lekarz moze zasugerowac, aby pacjent nauczyt sie
samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢. Lekarz lub pielegniarka poinformuje pacjenta, jak nalezy to zrobi¢ (patrz ponizej informacje na
temat instrukcji wstrzykiwania leku Accofil ).

Nie nalezy prdbowac¢ samodzielnie wykonywac wstrzykniecia bez wczesniejszego szkolenia. Niektére z niezbednych informacji podane
sg na koncu tej ulotki, jednak w celu odpowiedniego leczenia danej choroby konieczna jest Scista i stata wspdtpraca pacjenta z lekarzem.
Informacje o samodzielnym podawaniu leku

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Lekarz zalecit Accofil w celu zwiekszenia wytwarzania biatych krwinek przez organizm. Lekarz poinformuje pacjenta z jakiego powodu
powinien stosowac lek Accofil . Lek Accofil jest stosowany w kilku réznych przypadkach, takich jak:

e chemioterapia,

* przeszczep szpiku kostnego, -

e ciezka przewlekta neutropenia (mata liczba jednego z rodzajéw biatych krwinek)

* neutropenia (mata liczba jednego z rodzajéw biatych krwinek) u pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV,

* mobilizacja komdrek macierzystych krwi obwodowej (w celu pobudzenia komadrek macierzystych, aby wniknety do krwi i
gromadzity sie w celu wykorzystania podczas przeszczepu szpiku kostnego).

Substancja czynna: Filgrastimum

PRZECIWWSKAZANIA
Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza

OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIAtANIA LEKU
Przed rozpoczeciem stosowania leku Accofil nalezy omoéwic z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka: Przed rozpoczeciem leczenie
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuije:

* niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa; Accofil moze powodowaé przetom sierpowatokrwinkowy;

* osteoporoza (choroba kosci). Podczas stosowani aleku Accofil nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi:

* bol w okolicy lewej gornej czesci brzucha (jamy brzusznej), bél po lewej stronie klatki piersiowej lub w okolicy lewej topatki (moga
to by¢ objawy powiekszenia $ledziony lub nawet jej pekniecia;

* krwawienie lub zasinienie o nieznanym pochodzeniu (moga to by¢ objawy spadku liczby ptytek krwi — matoptytkowosci), co
moze by¢ zwigzane z ograniczeniem zdolnosci krzepniecia krwi;
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* nagte oznaki nadwrazliwosci, np. wysypka, $wiad lub pokrzywka, obrzek twarzy, ust, jezyka lub innych czesci ciata, sptycony
oddech, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu; moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergiczne.

W trakcie stosowania leku Accofil nalezy regularnie wykonywac badania krwi w celu oceny liczby neutrofili i innych krwinek biatych we
krwi. Umozliwi to lekarzowi stwierdzié, w jakim stopniu leczenie jest skuteczne oraz czy nalezy je kontynuowac. Ostonka na igte w
amputko-strzykawce zawiera sucha, naturalng gume (pochodnag lateksu), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Nie nalezy stosowac leku Accofil w ciggu 24 godzin przed rozpoczeciem i 24 godzin po zakonczeniu zabiegu chemioterapii.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym lekach
wydawanych bez recepty.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano stosowania leku Accofil u kobiet w cigzy. Lekarz moze zdecydowag, ze pacjentka nie powinna stosowac tego leku. Nie
wiadomo, czy filgrastym przenika do mleka matki. Dlatego lekarz moze zdecydowad, ze pacjentka nie powinna stosowac tego leku, jesli
karmi piersia.

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSEUGA MASZYN
W przypadku wystgpienia zmeczenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn.

DZIAELANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE
Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza podczas leczenia:

* jedli u pacjenta wystgpi reakcja alergiczna, w tym ostabienie, spadek cisnienia krwi, trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy
(anafilaksja), wysypka skorna, swedzgca wysypka (pokrzywka), obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta (obrzek
naczynioruchowy) i zadyszka (duszno$¢). Nadwrazliwo$¢ wystepuje czesto u pacjentdw z nowotworem ztosliwym;

* jesli u pacjenta wystapi kaszel, goraczka i trudnosci z oddychaniem (dusznos$¢), poniewaz moga to by¢ objawy zespotu ostre;
niewydolnosci oddechowej dorostych (ARDS). ARDS wystepuje niezbyt czesto u pacjentéw z nowotworem ztosliwym;

* jesli u pacjenta wystgpi bol w lewej gérnej czesci brzucha, bdl pod lewym zebrem lub bdl w gérnej czesci ramienia, poniewaz
moze by¢ to zwigzane z zaburzeniami $ledziony (powiekszenie $ledziony). Wystepuje to bardzo czesto u pacjentow z ciezka
przewlektg neutropenia, czesto u pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV i niezbyt czesto u zdrowych dawcéw komarek
macierzystych.

* jesli pacjent jest leczony z powodu ciezkiej przewlektej neutropenii i wystepuje u niego krew w moczu (krwiomocz). Lekarz moze
zleci¢ regularne badania moczu, jesli u pacjenta wystgpi takie dziatanie niepozgdane lub jesli w moczu pacjenta bedzie
stwierdzone biatko (biatkomocz).

* jedli u pacjenta wystgpi jedno lub kilka z nastepujacych dziatan niepozgdanych: opuchlizna lub obrzek, ktére moga by¢ zwigzane
z zatrzymywaniem wody, trudnosci w oddychaniu, opuchlizna jamy brzusznej i uczucie petnosci oraz ogdlne uczucie zmeczenia.
Te objawy zazwyczaj rozwijajg sie w szybkim tempie. Moga to by¢ objawy wystepujacego niezbyt czesto zaburzenia
(wystepujgce u maksymalnie 1 na 100 oséb), zwanego zespotem nieszczelnosci naczyn wiosowatych, powodujgcego
przeciekanie krwi z matych naczyn krwionosnych do ciata i wymagajgcego pilnej pomocy medyczne;.

Bardzo czestym dziataniem niepozadanym obserwowanym podczas stosowania leku Accofil jest:

bl migsni lub kosci (bdl miesniowo-szkieletowy), ktéry mozna ztagodzi¢ przyjmujac standardowe leki przeciwbhdélowe. U pacjentéw
poddawanych przeszczepowi komorek macierzystych lub szpiku kostnego moze wystgpi¢ choroba ,przeszczep przeciwko
gospodarzowi” (GVHD) - jest to reakcja komorek dawcy przeciwko pacjentowi otrzymujgcemu przeszczep. Objawami sa: wysypka na
wewnetrznych czesciach dfoni i podeszwach stép oraz owrzodzenie i otwarte rany w jamie ustnej, jelitach, watrobie, na skérze lub
oczach, w ptucach, pochwie i stawach. U zdrowych dawcéw komdrek macierzystych bardzo czesto obserwowane jest zwiekszenie
liczby biatych krwinek (leukocytoza) i zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zmniejsza zdolnos$¢ krwi do krzepniecia (matoptytkowose).
Bedzie to kontrolowane przez lekarza. Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (obserwowane czesciej niz u 1 na 10 0séb przyjmujacych lek Accofil ):
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u pacjentéw z nowotworem ztosliwym

zmiany wynikéw badan biochemicznych krwi
zwiekszenie aktywnosci okreslonych enzymaéw we krwi
zmniejszenie apetytu

bl gtowy

bél w jamie ustnej i bol gardta

kaszel

biegunka

wymioty

zaparcia

nudnosci

wysypka skorna

nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wtosow (tysienie)
boéle migsni lub kosci (bdl miggniowo-szkieletowy)
0golne ostabienie

zmeczenie

Gornicza 2, teczyca
+48 24721 05 34

bolesnos¢ i obrzek btony $luzowej wyscietajacej przewdd pokarmowy od jamy ustnej do odbytu (zapalenie btony $luzoweyj)

zadyszka (duszno$é) u zdrowych dawcow komaorek macierzystych

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zmniejsza zdolno$¢ krwi do krzepniecia (matoptytkowosc)
zwiekszenie liczby biatych krwinek (leukocytoza)

bl gtowy

béle miesni lub kosci (bél miesniowo-szkieletowy) u pacjentéw z ciezkg przewlekta neutropenia
powiekszenie $ledziony (splenomegalia)

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$c)

zmiany wynikéw badan biochemicznych krwi

zwiekszenie aktywnosci okreslonych enzymdéw we krwi

bél gtowy

krwawienia z nosa

biegunka

powiekszenie watroby (hepatomegalia)
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¢ wysypka skoérna
* bol miesni lub kosci (bdl miesniowo-szkieletowy)
* bole stawdw u pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV
* bole miesni lub kosci (bol miesniowo-szkieletowy)

Czeste dziatania niepozadane (obserwowane czedciej niz u 1 na 100 oséb przyjmujgcych lek Accofil ): u pacjentéw z nowotworem
ztosliwym

* reakcja alergiczna (nadwrazliwosé na lek)

* niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie)

bol podczas oddawania moczu (dyzuria)

bél w klatce piersiowej

odkrztuszanie krwi (krwioplucie) u zdrowych dawcéw komaérek macierzystych

zwiekszenie aktywnosci okreslonych enzymadw we krwi

zadyszka (dusznosc)

powiekszenie $ledziony (splenomegalia) u pacjentow z ciezka przewlektg neutropenia

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zmniejsza zdolno$¢ krwi do krzepniecia (matoptytkowosc)

zmiany wynikéw badan biochemicznych krwi

zapalenie naczyn krwionosnych skoéry (zapalenie naczyn skérnych)

nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wtosdw (tysienie)

choroba powodujgca zmniejszenie gestosci kosci, ich ostabienie, kruchos$¢ i podatnos$é na ztamania (osteoporoza)

obecnos¢ krwi w moczu (krwiomocz)
* bol w miejscu wstrzykniecia u pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV
* powiekszenie $ledziony (splenomegalia).

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (obserwowane czesciej niz u 1 na 1 000 0sdb przyjmujgcych lek Accofil ): u pacjentéw z
nowotworem ztosliwym:

* silny bol kosci, w klatce piersiowej, jelitach lub stawach (przetom sierpowatokrwinkowy)

* odrzucenie przeszczepionego szpiku kostnego (choroba ,przeszczep przeciwko gospodarzowi”)

* bol i obrzek stawdw podobny jak w dnie moczanowej (rzekoma dna moczanowa)

e ciezkie zapalenie ptuc powodujgce trudnosci z oddychaniem (zespét ostrej niewydolnosci oddechowej)
* ptuca nie pracuja jak powinny, powodujac dusznosé (niewydolno$¢ oddechowa)

e obrzek i (lub) ptyn w ptucach (obrzek ptuc)
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zapalenie ptuc (§rédmigzszowa choroba ptuc)

nieprawidtowe wyniki badan RTG ptuc (hacieki w ptucach)

sliwkowego koloru, wypukte, bolesne zmiany na koriczynach oraz niekiedy na twarzy i szyi, wystepujace z goraczka (zespot
Sweeta)

zapalenie naczyn krwionosnych skoéry (zapalenie naczyn skérnych)

nasilenie objawdw reumatoidalnego zapalenia stawdw

nieprawidtowe zmiany parametréw moczu

* bol

uszkodzenie watroby spowodowane zablokowaniem matych zyt w watrobie (choroba zarostowa zyt)

krwawienie z ptuc (krwotok ptucny)

zmiana sposobu regulacji ptynéw w organizmie, co moze powodowac obrzeki u zdrowych dawcéw komaérek macierzystych

pekniecie sledziony

nagta, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

zmiany wynikéw badan biochemicznych krwi

krwawienie w ptucach (krwotok ptucny)

odkrztuszanie krwi (krwioplucie)

nieprawidtowe wyniki badart RTG ptuc (nacieki w ptucach)

brak wchtaniania tlenu w ptucach (niedotlenienie)

zwiekszenie aktywnosci niektorych enzymoéw we krwi

nasilenie objawéw reumatoidalnego zapalenia stawdw u pacjentdw z ciezkg przewlektg neutropenia

obecnos¢ biatka w moczu (biatkomocz)

pekniecie sledziony Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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