FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Accofil 12 MU/0,2 ml (0,6 mg/ml) solucio injetavel ou para perfusido em seringa pré-cheia
filgrastim

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dtvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

Neste folheto:

1. O que ¢ Accofil e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Accofil
3. Como utilizar Accofil

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Accofil

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Accofil e para que ¢é utilizado
O que é Accofil

Accofil contém a substancia ativa filgrastim. O filgrastim € uma proteina produzida numa bactéria
chamada Escherichia coli por tecnologia do ADN recombinante. Pertence a um grupo de proteinas
chamadas citocinas e ¢ muito semelhante a uma proteina natural (fator de estimulag¢do de colonias de
granulécitos [G-CSF]) produzida pelo seu proprio corpo. O filgrastim estimula a medula dssea (o
tecido onde sdo feitas as novas células sanguineas) para produzir mais glébulos brancos que ajudam a
lutar contra infe¢des.

Para que ¢ utilizado Accofil

O seu médico prescreveu-lhe Accofil para ajudar o seu corpo a produzir mais glébulos brancos. O seu
médico explicar-lhe-a por que esta a ser tratado com Accofil. Accofil € util em diferentes situagdes
que sao:

- quimioterapia

- transplante de medula 6ssea

- neutropenia cronica grave (numero baixo de um tipo de glébulos brancos)

- neutropenia (numero baixo de um tipo de glébulos brancos) em doentes com infe¢ao pelo VIH

- mobilizacdo de células estaminais do sangue periférico (para estimular a entrada das células
estaminais na corrente sanguinea para serem colhidas e utilizadas no transplante de medula
ossea).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Accofil

Nao utilize Accofil

- setem alergia (hipersensibilidade) ao filgrastim ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Accofil:

Informe o seu médico antes de iniciar o tratamento se tiver:
e anemia de células falciformes; Accofil pode causar uma crise falciforme
e osteoporose (doenga dos 0ss0s)

Durante o tratamento com Accofil, informe imediatamente o seu médico se:
e tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (abdoémen), dor a esquerda abaixo da caixa
toracica ou na ponta do seu ombro esquerdo [estes podem ser sintomas de um bago aumentado
(esplenomegalia), ou possivelmente de rutura do bago],

e notar uma hemorragia ou nodoa negra invulgar [estas podem ser sintomas de um nimero baixo
de plaquetas no sangue (trombocitopenia), com uma diminui¢do da capacidade do seu sangue
para coagular].

e tiver sinais subitos de alergia como uma erupcao na pele, comichdo ou urticéria, inchago da
face, labios, lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar
porque estes podem ser sinais de uma reagdo alérgica grave.

e tiver a face ou os tornozelos inchados, sangue na urina ou uma urina de cor castanha ou se notar
que esta a urinar menos do que € normal (glomerulonefrite).

A protecdo da agulha da seringa pré-cheia contém borracha natural seca (um derivado do latex), que
pode causar reacdes alérgicas.

Raramente, foi relatada inflamag¢ao da aorta (o grande vaso sanguineo que transporta o sangue do
coragao para o organismo) em doentes com cancro ¢ dadores sauddveis. Os sintomas podem incluir
febre, dor abdominal, mal-estar, dor nas costas e aumento dos marcadores inflamatorios. Informe o seu
médico se sentir estes sintomas.

Perda de resposta ao filgrastim

Se observar uma perda de resposta ou impossibilidade de manter uma resposta com o tratamento com
filgrastim, o seu médico investigara os motivos para tal, incluindo averiguar se desenvolveu anticorpos
que neutralizam a atividade do filgrastim.

O seu médico pode querer monitoriza-lo cuidadosamente, ver secc¢ao 4 do folheto informativo.

Se for um doente com neutropenia cronica grave, pode correr o risco de desenvolver um cancro do
sangue (leucemia, sindrome mielosdisplasica (SMD). Deve falar com o seu médico sobre os seus
riscos de desenvolver cancros do sangue e quais os exames que deve fazer. Se desenvolver cancros do
sangue ou se houver a possibilidade de isso lhe acontecer, ndo deve utilizar Accofil, a menos que
indicado pelo seu médico.

Se for dador de células estaminais tem de ter entre 16 e 60 anos de idade.

Tome especial cuidado com outros medicamentos que estimulam os glébulos brancos.
Accofil pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a producao de globulos brancos. O seu
médico deve registar sempre o medicamento exato que esta a utilizar.

Outros medicamentos e Accofil

Accofil ndo lhe devera ser administrado nas 24 horas antes ou nas 24 horas depois da sua
quimioterapia.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
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Gravidez e amamentacao
Accofil ndo foi testado em mulheres gravidas.

E importante informar o seu médico se:
- esta gravida ou a amamentar;
- pensa estar gravida; ou
- planeia engravidar.

Nao se sabe se o filgrastim passa para o leite materno. Por este motivo, o seu médico pode decidir que
ndo deve utilizar este medicamento se estiver a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Accofil sobre a sua capacidade para conduzir e utilizar maquinas podem ser reduzidos.
Este medicamento pode causar tonturas. E aconselhavel esperar e ver como se sente depois de tomar
Accofil e antes de comecar a conduzir e utilizar maquinas.

Accofil contém sorbitol e sodio

Este medicamento contém sorbitol. O sorbitol é uma fonte de frutose. Se tiver (ou o seu filho tiver)
intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenga genética rara, ndo pode (ou o seu filho ndo pode)
receber este medicamento. Os doentes com IHF nio conseguem processar a frutose, o que pode causar
efeitos indesejaveis graves.

Tem de informar o seu médico antes de receber este medicamento, se tiver (ou o seu filho tiver) IHF
ou se o seu filho ja ndo conseguir ingerir alimentos ou bebidas doces porque fica mal disposto, vomita
ou tem efeitos desagradaveis como sensacdo de enfartamento, caibras no estomago ou diarreia.

Este medicamento também contém sddio. Contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por dose, ou
seja, ¢ praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Accofil

Utilize sempre Accofil exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A quantidade de Accofil de que necessita depende da situag@o para a qual esta a tomar Accofil e do
seu peso corporal.

Posologia

Accofil e neutropenia (nimero baixo de um tipo de glébulos brancos) associada a quimioterapia

A dose habitual ¢ 0,5 milhdes de unidades (5 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia.
Por exemplo, se pesa 60 quilogramas, a sua dose didria serd de 30 milhdes de unidades

(300 microgramas). O seu tratamento com Accofil durara geralmente cerca de 14 dias. Contudo, em
alguns tipos de doengas, pode ser necessario um tratamento mais prolongado com uma duragdo de
cerca de um meés.

Accofil e transplante de medula 6ssea

A dose inicial habitual ¢ de 1 milhdo de unidades (10 microgramas) por quilograma de peso corporal
por dia administrada por perfusdo. Por exemplo, se pesa 60 quilogramas, a sua dose diaria sera de

60 milhdes de unidades (600 microgramas). Normalmente recebe a sua primeira dose de Accofil pelo
menos 24 horas apos a sessdo de quimioterapia e pelo menos 24 horas depois de ter recebido o
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transplante de medula ¢ssea. O seu médico pode depois analisar o seu sangue para ver se o tratamento
esta a ser eficaz e durante quanto tempo devera ser administrado.

Accofil e neutropenia cronica grave (nimero baixo de um tipo de globulos brancos)

A dose inicial habitual ¢ entre 0,5 milhdes de unidades (5 microgramas) e 1,2 milhdes de unidades
(12 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia administrada numa dose Unica ou numa
dose dividida. O seu médico pode depois analisar o seu sangue para ver se o tratamento com Accofil
esta a ser eficaz e verificar qual é a melhor dose para si. E necessario um tratamento prolongado com
Accofil para diminuir a neutropenia.

Accofil e neutropenia (niimero baixo de um tipo de globulos brancos) em doentes com infecdo pelo
VIH

A dose inicial habitual ¢ entre 0,1 milhdes de unidades (1 micrograma) e 0,4 milhdes de unidades

(4 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia. O seu médico pode analisar o seu sangue
em intervalos regulares para ver se o tratamento com Accofil esta a ser eficaz. Assim que o numero de
globulos brancos no seu sangue tiver voltado ao normal € possivel diminuir a frequéncia da
administracdo para menos de uma dose por dia. Pode ser necessario um tratamento prolongado com
Accofil para manter um nimero normal de globulos brancos no sangue.

Accofil e transplante de células estaminais do sangue periférico (células estaminais recolhidas do
sangue para utilizar num transplante de medula dssea)

Se ¢ dador de células estaminais para si proprio, a dose habitual ¢ entre 0,5 milhdes de unidades

(5 microgramas) e 1 milhdo de unidades (10 microgramas) por quilograma de peso corporal por dia. O
tratamento com Accofil dura até 2 semanas. O seu médico efetuara controlos do seu sangue para
determinar qual é a melhor altura para realizar a colheita das células estaminais. Se ¢ um dador de
células estaminais para outra pessoa, a dose habitual é de 1 milhdo de unidades (10 microgramas) por
quilograma de peso corporal por dia. O tratamento com Accofil dura entre 4 a 5 dias. O seu médico
efetuara analises regulares de sangue para determinar qual € a melhor altura para realizar a colheita das
células estaminais.

Como ¢ administrado Accofil

Este medicamento € administrado por injecao, seja através de perfusdo intravenosa (IV) (gota a gota)
ou por injecao subcutanea (SC) no tecido imediatamente abaixo da pele.

Se a administracao for por via subcutanea, o seu médico pode sugerir que aprenda a dar as inje¢des a
si proprio. O seu médico ou enfermeiro dar-lhe-ao instru¢des sobre como o deve fazer (ver o fim do
folheto para informagdes sobre autoadministracdo). Nao tente administrar a si proprio sem receber esta
formagdo. Algumas das informacdes de que necessita sdo apresentadas no fim deste folheto, contudo,
o tratamento correto da sua doenga necessita de cooperagdo constante e frequente com o seu médico.

Instrugoes para auto-injecao

Esta secgio contém informagdo sobre como administrar a si proprio uma injegdo de Accofil. E
importante que ndo tente administrar a si proprio a injecdo a menos que tenha recebido formagdo
especial do seu médico ou enfermeiro. Se tiver diividas sobre como se auto-injetar ou quaisquer outras
questdes informe-se com o seu médico ou enfermeiro.

Como injeto Accofil a mim préprio?

Sera necessario administrar a injec¢do a si proprio no tecido logo abaixo da pele. Esta via de
administra¢do designa-se por inje¢do subcutdnea. Necessita de administrar as suas injegoes a mesma
hora todos os dias.

Equipamento de que necessita
Para que possa administrar a si proprio uma injecdo subcutanea, necessita de:
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- uma seringa pré-cheia de Accofil;
- compressa com alcool ou algo semelhante;

O que devo fazer antes de administrar a mim préprio uma injecao subcutinea de Accofil?

Assegure-se que a protecao da agulha se mantém na seringa até estar pronto para se injetar.

a. Retire a seringa pré-cheia de Accofil do frigorifico.

b. Verifique o prazo de validade impresso no rotulo da seringa pré-cheia (EXP). Nao utilizar se
tiver sido ultrapassado o ultimo dia do més apresentado ou se tiver sido mantida fora do
frigorifico por mais de 15 dias ou de outra forma expirado.

c. Verifique o aspeto de Accofil. Deve ser um liquido limpido e incolor. Se detetar particulas ndo
o pode utilizar.
d. Para uma injecao mais confortavel, deixe a seringa pré-cheia repousar cerca de 30 minutos para

atingir a temperatura ambiente ou segure suavemente a seringa pré-cheia na mao durante alguns
minutos. Nao aquega Accofil de qualquer outra forma (por exemplo, ndo o aqueca no
microondas ou em dgua quente).

e. Lave bem as maos.

f. Encontre um local confortavel e bem iluminado e coloque tudo o que necessita num local de
facil alcance (a seringa pré-cheia de Accofil e a compressa com alcool).

Como preparo a minha injecao de Accofil?
Antes de se injetar Accofil, tem de fazer o seguinte:
Nao utilizar uma seringa pré-cheia se esta tiver caido numa superficie dura.

Passo 1: Verifique a integridade do sistema

1. Assegure-se que o sistema esté intacto/néo estd danificado. Nao utilize o produto se detetar
algum dano (a seringa ou a prote¢ao de seguranca da agulha esta danificada) ou se houver
componentes soltos, e se a protecdo de seguranga da agulha estiver em posicao de seguranca
antes de utilizar, tal como ilustrado na figura 9, pois isto indica que o sistema ja foi operado. Em
geral, o produto nao deve ser utilizado se ndo estiver conforme a figura 1. Se for este o caso,
elimine o produto num recipiente para objetos de biorisco (cortantes).

Figura 1

W=

Passo 2: Retire a tampa da agulha

1. Retire a tampa de protecdo conforme ilustrado na figura 2. Segure no corpo da protecdo de
seguranca da agulha com uma mao, com a ponta da agulha afastada de si e sem tocar na haste
do émbolo. Puxe a tampa da agulha diretamente para fora com a outra mao. Depois de retirar a
tampa da agulha, elimine-a num recipiente para objetos de biorisco (cortantes).

2. Pode detetar uma pequena bolha de ar na seringa pré-cheia. Nao necessita de remover a bolha
de ar antes de injetar. A injecao da solu¢do com a bolha de ar nao € perigosa.
3. A seringa pode conter mais liquido do que necessita. Utilize a escala no reservatorio da seringa

como se segue para preparar a dose correta de Accofil que o seu médico prescreveu. Expulse a
quantidade ndo necessaria de liquido, empurrando o émbolo para cima até ao nimero (ml) na
seringa que corresponde a dose prescrita.
4. Verifique novamente para se assegurar que a dose correta de Accofil se encontra na seringa.
Agora pode utilizar a seringa pré-cheia.

|9,
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Figura 2

Onde devo administrar a minha injecao?

Os locais mais adequados para se injetar sdo:

- a parte superior das coxas; ¢

- o abdomen, exceto a area em volta do umbigo (ver figura 3).

Figura 3

Caso seja outra pessoa a injeta-lo, podem utilizar a parte posterior dos seus bracos (ver figura 4).

Figura 4
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E aconselhével alterar o local de injeg¢@o todos os dias para evitar o risco de inflamagdo em qualquer
um dos locais.

Passo 3: Insira a agulha

- Belisque a pele levemente no local de inje¢do com uma méo;

- Com a outra mao, insira a agulha no local de injecdo sem tocar na cabeca da haste do &mbolo (com
um angulo de 45-90 graus) (ver figura 6 e 7).

Como administro a minha injecao?

a. Desinfete o local de inje¢do utilizando a compressa com alcool e prenda a pele entre o polegar e
o indicador, sem a apertar (ver figura 5).

Figura §
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Seringa pré-cheia sem protecdo de seguranca da agulha

b.  Introduza a agulha por completo na pele, conforme indicado pelo seu enfermeiro ou médico (ver
figura 6).

c. Puxe o émbolo ligeiramente para verificar se houve perfuracdo de algum vaso sanguineo. Se
observar sangue na seringa, retire a agulha e volte a inseri-la noutro local.

d.  Mantendo a sua pele sempre presa, prima o émbolo de forma lenta e uniforme até toda a dose ter
sido completamente administrada e nao for possivel premir mais o &mbolo. Nao liberte a pressao

do émbolo!
e. Injete apenas a dose indicada pelo seu médico.
f. Depois de injetar o liquido, retire a agulha mantendo pressao no émbolo e depois solte a pele.
g.  Coloque a seringa usada no recipiente para descartaveis. Utilize cada seringa apenas para uma
injecao.
Figura 6
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Figura 7

Seringa pré-cheia com protecdo de seguranca da agulha

- Introduza a agulha por completo na pele, conforme indicado pelo seu enfermeiro ou médico.

- Puxe o émbolo ligeiramente para verificar se houve perfuracdo de algum vaso sanguineo. Se
observar sangue na seringa, retire a agulha e volte a inseri-la noutro local.

- Injete apenas a dose que o seu médico lhe indicou, seguindo as instru¢des abaixo.

Passo 4: Injecio

Coloque o polegar na cabega da haste do émbolo. Prima a haste do émbolo e pressione com firmeza
no final da injecao para assegurar que a seringa se esvaziou por completo (ver figura 8). Segure bem
na pele até a injecdo estar concluida.

Figura 8

Passo 5: Protecao de picada por agulha

O sistema de seguranca sera ativado assim que a haste do émbolo estiver totalmente premida:

- Mantenha a seringa quieta e levante lentamente o seu polegar da cabeca da haste do émbolo.

- A haste do émbolo ira deslocar-se para cima com o seu polegar ¢ a mola ira retrair a agulha do local
para dentro da protecdo de seguranga da agulha (ver figura 9).

Figura 9
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Lembre-se
Se tiver alguns problemas, peca ajuda e aconselhamento ao seu médico ou enfermeiro.

Eliminacio de seringas usadas

e A protecdo de seguranca da agulha evita acidentes com a agulha apos a sua utilizagdo, assim, ndo
sd0 necessarias precaucdes especiais para a sua eliminagdo. Elimine as seringas conforme
indicado pelo seu médico, enfermeiro ou farmacéutico

Se utilizar mais Accofil do que deveria
Se utilizar mais Accofil do que deveria, contacte o seu médico ou farmacéutico o mais cedo possivel.
Caso se tenha esquecido de utilizar Accofil

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Contacte o seu
médico para saber quando deve injetar a proxima dose.

Se parar de utilizar Accofil

O seu médico dir-lhe-a quando deve parar de utilizar Accofil. E muito normal fazer vérios ciclos de
tratamento com Accofil.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico durante o tratamento:

. se tiver uma reacao alérgica incluindo fraqueza, descida da tensao arterial, dificuldade em
respirar, inchago da face (anafilaxia), erup¢ao da pele, erupcao da pele com comichdo (urticaria),
inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta (angioedema) ¢ falta de ar (dispneia). A
hipersensibilidade ¢ frequente em doentes oncologicos.

*  setiver tosse, febre e dificuldade em respirar (dispneia), ja que podem ser um sinal de sindrome
de dificuldade respiratoria aguda (SDRA). A SDRA ¢ pouco frequente em doentes oncoldgicos.

*  se tiver uma dor no lado superior esquerdo da barriga (dor abdominal), dor no lado esquerdo
abaixo da caixa toracica ou uma dor na ponta do seu ombro porque podera estar relacionada com
um problema no seu bago (aumento do bago (esplenomegalia) ou rutura do bago).
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*  se estiver a ser tratado para neutropenia cronica grave e tiver sangue na urina (hematuria). O seu
médico pode fazer analises regulares a sua urina se tiver este efeito secundario ou se forem
detetadas proteinas na sua urina (proteinuria).

*  Se tiver qualquer um ou uma combinagdo dos seguintes efeitos indesejaveis: edema ou inchago,
que pode estar associado a uma diminui¢do da frequéncia urinaria, dificuldade em respirar,
aumento do volume abdominal, sensacdo de enfartamento e uma sensagdo geral de cansago. Estes
sintomas geralmente desenvolvem-se rapidamente.

Estes podem ser sintomas de uma doenga pouco frequente (podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas)
designada por Sindrome de Extravasamento Capilar, que faz com que o sangue saia dos pequenos
vasos sanguineos para o seu corpo e que precisa de cuidados médicos urgentes.

o Se tem uma combinagao de quaisquer dos seguintes sintomas:
- febre, ou arrepios, ou sensacgdo de estar com muito frio, frequéncia cardiaca elevada,
confusao ou desorientacdo, falta de ar, dor ou desconforto extremo e pele himida ou suada.

Estes podem ser sintomas de uma doenga chamada “sépsis” (também chamada “envenenamento do
sangue”), uma infe¢do grave com uma resposta inflamatoria de todo o corpo que pode por a vida em
risco e necessita de atengdo médica urgente.

Se tiver uma lesdo nos rins (glomerulonefrite). A lesdo dos rins foi observada em doentes que estavam
a ser tratados com Accofil. Contacte imediatamente o seu médico se tiver a face ou os tornozelos
inchados, sangue na urina ou uma urina de cor castanha ou se notar que esta a urinar menos do que ¢
normal.

Um efeito secundario muito frequente da utilizagdo de Accofil € dor nos musculos ou ossos (dor
musculosquelética), que pode ser aliviada tomando medicamentos normais para as dores (analgésicos).
Em doentes submetidos a transplante de células estaminais ou de medula 6ssea, pode ocorrer doenga
do enxerto versus hospedeiro (DEVH) — esta é uma reagéo das células do dador contra o doente que
recebe o transplante; os sinais € sintomas incluem erupcdo nas palmas das maos e plantas dos pés ¢
ulceras e feridas na boca, tubo digestivo, figado, pele, ou nos olhos, pulmdes, vagina e articulagdes.
Observa-se com muita frequéncia, em dadores normais de células estaminais, um aumento dos
glébulos brancos (leucocitose) e diminuigdo das plaquetas que reduz a capacidade do sangue de
coagular (trombocitopenia); estes serdo controlados pelo seu médico.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas que tomam

Accofil):
e vOmitos
e nauseas

* perda ou enfraquecimento anormal de cabelo e pelos (alopecia)

* cansago (fadiga)

* inflamagdo e inchago do revestimento do trato digestivo que vai desde a boca até ao anus
(inflamagdo das mucosas)

* diminui¢cdo do numero de plaquetas o que reduz a capacidade do sangue para coagular
(trombocitopenia)

*  baixa contagem de glébulos vermelhos (anemia)

o febre (pirexia)

* dores de cabeca

» diarreia

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas que tomam Accofil):
inflamacao dos pulmdes (bronquite)

infecdo das vias respiratorias superiores

infecdo das vias urinarias

diminuigdo do apetite

dificuldade em dormir (insénia)

tonturas
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diminui¢do da sensibilidade, especialmente na pele (hipostesia)
formigueiros e dorméncia nas maos e nos pés (parestesia)
tensao arterial baixa (hipotensao)

tensao arterial elevada (hipertensao)

tosse

tossir sangue (hemoptise)

dor na boca e garganta (dor orofaringea)
sangramentos do nariz (epistaxe)

prisdo de ventre

dor oral

aumento do tamanho do figado (hepatomegalia)
erupc¢do na pele

vermelhiddo da pele (eritema)

espasmos musculares

dor ao urinar (disuria)

dor no peito

dor

fraqueza generalizada (astenia)

sensagdo de ndo se sentir bem (mal-estar)
inchago das méos e pés (edema periférico)
aumento de certas enzimas no sangue
altera¢Ges da bioquimica do sangue

reacdo a transfusao

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas que tomam
Accofil):

e aumento de gldbulos brancos (leucocitose)

reacdo alérgica (hipersensibilidade)

rejeicdo de medula ossea transplantada (doenga do enxerto versus hospedeiro)

niveis elevados de acido urico no sangue, que podem causar gota (hiperuricemia) (aumento do
acido urico no sangue)

lesdao do figado causada pelo bloqueio de pequenas veias no figado (doenga veno-oclusiva)
pulmdes que ndo funcionam como deviam causando falta de ar (insuficiéncia respiratoria)
inchago e/ou liquido nos pulmoes (edema pulmonar)

inflamacdo dos pulmdes (doenga pulmonar intersticial)

radiografias anormais dos pulmdes (infiltragdo pulmonar)

sangramento dos pulmdes (hemorragia pulmonar)

falta de absor¢do de oxigénio nos pulmdes (hipoxia)

erupg¢do na pele com papulas (erupgdo maculopapular)

doenca que faz com que os ossos fiquem menos densos, tornando-os mais fracos, mais frageis e
com probabilidade de partirem (osteoporose)

e reacdo no local de injegdo

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar mais do que 1 em cada 10.000 pessoas que tomam Accofil):

e Inflamagao da aorta (o grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coragdo para o
organismo), ver seccao 2.

e dor intensa nos 0ssos, peito, tubo digestivo ou articulagdes (crise de anemia de células
falciformes)

e reacdo alérgica subita com risco de vida (reagdo anafilatica)
dor e inchago das articulagdes, semelhante a gota (pseudogota)

e uma alteragdo na maneira como o seu corpo regula os liquidos no seu corpo e que pode causar
inchaco (perturbagdes do volume dos liquidos)

e inflamacdo dos vasos sanguineos da pele (vasculite cutanea)
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e feridas dolorosas, elevadas, cor de ameixa nos membros e algumas vezes na face e pescogo, com
febre (sindrome de Sweet)

e  agravamento da artrite reumatoide

. alteracdo anormal na urina

e  diminuicdo da densidade Ossea

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente atraves do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5.  Como conservar Accofil

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
seringa pré-cheia, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar.

A seringa pode ser retirada do frigorifico e deixada a temperatura ambiente (ndo acima de 25°C) por
um unico periodo, que termina dentro do prazo de validade indicado no roétulo, de até um maximo de
15 dias. No fim deste periodo o produto nao deve ser refrigerado novamente e deve ser eliminado.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem para proteger da luz.

Nao utilize Accofil se verificar que esta turvo, ou que ha descolora¢ao ou que contém particulas.
Nao coloque de volta a prote¢@o na agulha utilizada, pois pode picar-se acidentalmente. Os
medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicao de Accofil

- A substancia ativa € o filgrastim. Cada seringa pré-cheia contém 12 MU (120 microgramas) de
filgrastim em 0,2 ml, correspondendo a 0,6 mg/ml.
- Os outros componentes sao o acido acético, hidroxido de sodio, sorbitol (E420), polissorbato 80
e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Accofil e contetido da embalagem
Accofil ¢ uma solucdo injetavel ou para perfusdo limpida e incolor numa seringa pré-cheia, marcado
com 1/40 marcas impressas de 0,1 ml a 1 ml na seringa, com uma agulha de injecdo. Cada seringa pré-

cheia contém 0,2 ml de solugao.

Accofil esta disponivel em embalagens contendo 1, 3, 5, 7 e 10 seringas pré-cheias, com ou sem uma
protecdo de segurancga da agulha fixa e compressas com alcool.
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E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercadoe
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Reino Unido

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

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde

Accofil ndo contém nenhum conservante. Devido ao possivel risco de contaminagdo, as seringas de
Accofil destinam-se apenas a administracao unica.

A exposicao acidental a temperaturas de congelacido durante um periodo de até 48 horas nao afeta a
estabilidade de Accofil. Se a exposigdo tiver sido superior a 48 horas ou se tiver sido congelado mais
do que uma vez, entdo NAO se deve utilizar Accofil.

De modo a melhorar a rastreabilidade dos fatores de estimulagdo de colonias de granulécitos, o nome
do medicamento (Accofil) e o numero do lote do medicamento administrado devem ser
cuidadosamente registados na ficha do doente.

Acofil ndo deve ser diluido com solugdo de cloreto de sodio. Este medicamento ndo pode ser
misturado com outros medicamentos exceto os abaixo mencionados. O filgrastim diluido pode ser
adsorvido por materiais de vidro e plastico exceto quando diluido, como abaixo mencionado.

Se necessario, Accofil pode ser diluido em glucose a 5%. Nunca diluir para perfazer uma concentragdo
final inferior a 0,2 MU (2 pg) por ml.

A solugdo deve ser visualmente inspecionada antes da utilizacdo. S6 devem ser utilizadas solucdes
limpidas isentas de particulas.

Em doentes tratados com filgrastim diluido em concentragdes inferiores a 1,5 MU (15 pg) por ml,

deve ser adicionada albumina sérica humana (ASH) até perfazer uma concentragdo final de 2 mg/ml.
Exemplo: Num volume final de injecdo de 20 ml, as doses totais de filgrastim inferiores a 30 MU
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