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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

GRANOCYTE 13 milhdes de Ul/ml, pé e solvente para solugdo injetavel ou para perfusio
Lenograstim

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informacg@o importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-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 ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Granocyte e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Granocyte
. Como tomar Granocyte

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Granocyte

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN BN

1. O que é Granocyte e para que ¢ utilizado

O nome do seu medicamento € Granocyte, pé e solvente para solucdo injetdvel ou para
perfusdo (designado por Granocyte neste folheto informativo). O Granocyte contém uma
substancia denominada lenograstim. Esta substancia pertence a um grupo de medicamentos
chamados citoquinas.

O Granocyte atua ajudando o seu corpo a fabricar mais células sanguineas responsaveis pela
luta contra a infecao.

Estas células sanguineas sdo fabricadas na sua medula dssea.

O Granocyte estimula a sua medula dssea a fabricar mais células denominadas “células
progenitoras do sangue”.

Depois ajuda estas células sanguineas jovens a transformarem-se em células sanguineas
completamente operacionais.

Mais concretamente, ajuda a produzir mais glébulos brancos designados por neutréfilos. Os
neutréfilos sdo importantes no combate as infeg¢des.

O Granocyte € utilizado:

Ap6s tratamento contra o cancro, se o numero dos seus glébulos brancos for demasiado baixo
(a denominada “neutropenia”)

Alguns tratamentos para o cancro (também denominada “quimioterapia’”) afetam a medula
Ossea. Estes tratamentos podem reduzir o nimero dos seus gldbulos brancos, afetando
particularmente os neutréfilos, o que se denomina “neutropenia’. A neutropenia perdura até
que o seu corpo seja capaz de produzir mais glébulos brancos. Quando tem poucos neutréfilos
€ mais facil contrair infe¢des, que podem, por vezes, ser muito graves. O Granocyte ajudard a
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reduzir a duragio dos periodos em que apresenta um nimero reduzido destas células. Este
efeito € conseguido através da estimulagdo do seu corpo para produzir novos glébulos
brancos.

Quando precisar de aumentar as suas células progenitoras do sangue (a denominada
“mobilizacdo”)

O Granocyte pode ser utilizado para estimular a sua medula 6ssea a produzir células
progenitoras do sangue. Este processo denomina-se “mobiliza¢do” e podera ocorrer
isoladamente ou, possivelmente, apds quimioterapia. Estas células progenitoras do sangue sio
recolhidas a partir do seu sangue através de uma maquina especial. As células progenitoras do
sangue podem entdo ser armazenadas e depois repostas de novo na sua corrente sanguinea
através de uma transfusao.

Ap6s um transplante de medula dssea ou de células progenitoras do sangue

Antes de ser submetido a um transplante de medula 6ssea ou de células progenitoras do
sangue é-lhe primeiro administrada uma dose elevada de quimioterapia ou uma irradiacdo
corporal total, que se destina a matar as suas células doentes. Apds este procedimento, € entdo
efetuado o transplante de medula 6ssea ou de células progenitoras do sangue, através de uma
transfusdo sanguinea. Demorard algum tempo até que a sua nova medula 6ssea comece a
produzir novas células sanguineas (incluindo os glébulos brancos). O Granocyte vai ajudar o
seu corpo a acelerar a recuperagdo dos seus novos globulos brancos.

Quando quiser doar as suas células progenitoras do sangue

O Granocyte poderd também ser utilizado em dadores sauddveis. Neste caso estimula a
medula éssea a produzir mais células progenitoras do sangue. Este processo denomina-se
mobilizacdo — ver acima. Estes dadores saudaveis poderdo entdo doar as células progenitoras
do sangue a quem necessite delas.

Granocyte pode ser utilizado em adultos, adolescentes e criancas com idade superior a 2 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Granocyte

Nao tome Granocyte:

se tem alergia ao lenograstim ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢do 6). Os sinais de uma possivel reacio alérgica incluem: erupc¢ao na pele, dificuldade
em engolir ou respirar, inchago dos seus labios, face, garganta ou lingua

se sofre de um tipo de cancro denominado “cancro mieldide”. No entanto, poderd tomar
Granocyte no caso de lhe ter sido diagnosticado recentemente “leucemia mieldide crénica”,
em alguns casos, se tiver mais de 55 anos de idade.

se lhe estd a ser administrada quimioterapia contra o cancro no mesmo dia

Nao tome este medicamento caso se encontre em qualquer uma das situacdes acima
identificadas. Caso tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de lhe ser
administrado Granocyte.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmac€utico antes de tomar Granocyte:

se tiver alguma vez sofrido de qualquer doenga, especialmente alergias, infecdes, problemas
de rim ou figado.
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se tiver anemia falciforme ou trago falciforme, uma vez que Granocyte pode potencialmente
causar crises.

Por favor, informe imediatamente o seu médico se durante o tratamento com Granocyte:
Sentir dor na parte superior esquerda da barriga ou no ombro esquerdo. Estes podem ser sinais
de aumento do tamanho do bago ou possivel ruptura do bago.

Sentir inchaco no rosto ou tornozelos, sangue na urina ou urina acastanhada ou notar que
urina menos do que o habitual.

Caso ndo tenha a certeza de que esta informagao lhe € aplicavel, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de administrar Granocyte.

Durante o tratamento com lenograstim, o seu médico pode recomendar uma monitorizagdo
adicional, dado que alguns doentes desenvolveram codgulos sanguineos nas veias e artérias
(consulte também a sec¢@o 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”).

Foi notificada raramente, inflamacao da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue
do coragdo para o organismo) em doentes com cancro e dadores saudaveis. Os sintomas
podem incluir febre, dor abdominal, mal-estar, dor nas costas e aumento dos marcadores
inflamatérios. Informe o seu médico se sentir estes sintomas.

Criangas e adolescentes

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento:

se vocé ou o seu filho tiverem um tipo de cancro chamado “leucemia linfocitica aguda” e se
vocé ou o seu filho t&ém menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Granocyte

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, e incluindo
medicamentos feitos a base de plantas.

No caso de querer doar as suas células progenitoras do sangue e se encontrar a aguardar
tratamento anticoagulante (como por exemplo varfarina ou heparina), assegure-se de que o
médico tem conhecimento desta situagdo antes de iniciar o tratamento com Granocyte.
Informe também o seu médico caso tenha conhecimento de que tem qualquer problema de
coagulagao.

No caso de lhe ser administrada quimioterapia anticancerigena, ndo utilize o Granocyte
durante o periodo de 24 horas que antecede o inicio da terap€utica nem nas 24 horas ap6s a
finalizagdo do tratamento.

Gravidez e amamentagao

A menos que o seu médico lhe diga que € necessdrio, ndo tome este medicamento caso esteja
gravida, possa vir a ficar grdvida ou estiver a amamentar. Se estd gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento. O Granocyte nao foi testado em mulheres gravidas ou a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
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O efeito do Granocyte na capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinaria ou
ferramentas ndo € conhecida. Aguarde algum tempo antes de conduzir veiculos ou utilizar
ferramentas ou maquinaria, de forma a perceber quais os efeitos do Granocyte.

O Granocyte contém fenilalanina.

Este medicamento contém 10 mg de fenilalanina (10 mg/ml apds a reconstitui¢do) em cada
frasco para injetdveis.

A fenilalanina pode ser prejudicial se tiver fenilcetonudria (PKU), uma doenca genética rara
em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo nao a consegue remover
adequadamente.

Granocyte contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco para injetaveis, ou
seja, é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Granocyte

O Granocyte deve ser administrado sob supervisdo num Centro de Oncologia ou de
Hematologia experiente. Serd normalmente administrado por um médico, enfermeira ou
farmacéutico. E administrado através de injec@o ou perfusio.

No entanto, alguns doentes podem ser ensinados a administrarem a eles proprios a inje¢do. Se
tiver algumas questdes sobre a administracido deste medicamento, fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Que quantidade de Granocyte é administrada

Caso ndo esteja seguro quanto a razdo de lhe estar a ser administrado Granocyte ou tiver
algumas questdes sobre a quantidade de Granocyte que lhe esté a ser administrado, fale com o
seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Ap6s um transplante de medula dssea, quimioterapia ou para a mobilizagao de células
progenitoras do sangue ap0s tratamento de quimioterapia

O seu médico vai decidir qual a quantidade que lhe serd administrada, dependendo da sua
superficie corporal. Os célculos sdo efetuados tendo por base o peso e altura. E quantificada
em “metros quadrados” que se escreve da seguinte forma: m2

A dose habitual de Granocyte € de 150 microgramas por cada m2 de drea de superficie
corporal por dia. A dose para criancas com idade superior a 2 anos e adolescentes é a mesma
que a de adultos.

O seu médico determinard o nimero de dias que vai tomar Granocyte. O periodo de tempo
enquanto administrard Granocyte pode ascender até 28 dias.

Quando, apds a quimioterapia, o Granocyte € administrado para mobiliza¢do das células
progenitoras do sangue o seu médico ird informd-lo sobre quando ird ter lugar a recolha das
suas células progenitoras do sangue.

Para mobilizagdo de células progenitoras do sangue apenas com Granocyte



APROVADO EM
18-02-2022
INFARMED

O seu médico determinard a quantidade a administrar, dependendo do seu peso

A dose didria habitual de Granocyte € de 10 microgramas por cada kg de peso corporal por
dia. A dose em criangas com idade superior a 2 anos e adolescentes € a mesma que a dose de
adultos.

Ser-lhe-4 administrado Granocyte através de inje¢do subcutinea durante 4 a 6 dias

A recolha das suas células progenitoras do sangue ocorrerd 5 a 7 dias mais tarde.

O GRANOCYTE 13 milhdes de Ul/mL pode ser utilizado em doentes com uma area de
superficie corporal de até 0,7 m2.

Se tomar mais Granocyte do que deveria

Caso este medicamento lhe tenha sido administrado por um médico, enfermeiro ou
farmacéutico, é improvavel que eles lhe administrem demasiada quantidade de medicamento.
Eles efetuardo a monitorizagdo dos seus progressos e verificardo a sua dose. Questione
sempre, caso ndo tenha a certeza da razao por que lhe estd a ser administrada uma
determinada dose do medicamento.

No caso de ter administrado a si proprio demasiado Granocyte, informe o seu médico ou
dirija-se imediatamente a um hospital. Leve esta embalagem de medicamento consigo para o
seu médico saber a quantidade que utilizou. Pode sentir efeitos indesejaveis particularmente
nefastos caso tenha tomado demasiado medicamento. O problema mais provavel serd dor
muscular e dssea.

Caso se tenha esquecido de tomar Granocyte
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a injecdo que se esqueceu de tomar. Fale sempre
com o seu médico que lhe dird o que deve fazer.

Andlises ao sangue

Enquanto tomar este medicamento € necessaria a monitorizac¢ao por parte de um médico. Os
médicos necessitam de efetuar andlises ao sangue regularmente, de forma a verificar os niveis
das suas diferentes células sanguineas (neutréfilos, outros glébulos brancos, globulos
vermelhos, plaquetas).

Durante o tratamento com Granocyte, as outras andlises ao sangue pedidas por outros médicos
podem apresentar alteracdes. No caso de ir fazer andlises ao sangue € importante que informe
o seu médico de que estd a administrar Granocyte. O nimero dos seus globulos brancos pode
aumentar, o nimero das suas plaquetas pode diminuir, podendo também haver um aumento
dos niveis enzimdticos. Estas alteragdes normalmente melhoram apés a interrupgdo do
tratamento com Granocyte. No caso de ir fazer andlises ao sangue € importante que informe o
seu médico de que estd a administrar Granocyte.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis



APROVADO EM
18-02-2022
INFARMED

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

Para doentes oncolégicos e dadores sauddveis:

Pare de tomar Granocyte e informe o seu médico imediatamente no caso de:

Dor no lado superior esquerdo da barriga ou no ombro esquerdo. Estas dores poderdo ser
sinais de um aumento do tamanho do seu bago. Este € um efeito secundério frequente
designado por esplenomegalia, mas um dos efeitos indesejaveis muito raros poderd provocar a
fratura do bago

Tiver uma reagéo alérgica muito grave denominada “choque anafildtico”. Esta é uma reagao
subita que coloca a vida em risco. Os sinais incluem sensacdo de desmaio, fraqueza,
dificuldade em respirar ou inchago da face. Este é um efeito secundario muito raro.

Tiver dificuldade respiratdria. Os sinais incluem tosse, febre ou poder facilmente ficar com
falta de ar. Estes podem ser sinais da Sindrome da Dificuldade Respiratéria Aguda (ADRS),
que € um efeito secundédrio muito raro.

Tiver algum dos seguintes ou associagdo dos seguintes efeitos indesejaveis: edema ou
inchaco, que podem estar associados a menor frequéncia urindria, dificuldade em respirar,
inchaco abdominal e sensag@o de enfartamento ou sensag¢do de cansago generalizado. Estes
sintomas desenvolvem-se geralmente de uma forma rapida. Estes sintomas podem ser
sintomas de uma condicdo pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas) chamada

"Sindrome de Transudagdo Capilar Sistémica" que provoca a saida do sangue dos pequenos
vasos capilares para o seu corpo e requer intervengdo médica urgente.

Tiver uma lesdo no rim (glomerulonefrite). A lesdo no rim foi vista em doentes que tomaram
Granocyte. Fale com o seu médico imediatamente se sentir inchaco na face ou tornozelos,
sangue na urina ou urina de cor castanha ou notar que urina com menos frequéncia que o
habitual.

Informe o seu médico ou farmac€utico assim que possivel se tiver qualquer um dos seguintes
efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

Dores nos ossos, musculos, articulagdes, costas e nas pernas e bracos, dor de cabecga, febre
e/ou se sentir enjoado (nduseas). Se isto acontecer a dor pode ser controlada com os
analgésicos habituais.

Alteracdes tempordrias nos exames de sangue, incluindo as relacionadas com altera¢des da
funcdo hepdtica, as quais normalmente ndo necessitam de qualquer precaucao adicional e
normalizam apds se parar de administrar o medicamento.

Ap6s a doagdo de células estaminais do sangue pode sentir-se cansado. Tal deve-se a
diminui¢do do nimero dos seus glébulos vermelhos. A contagem dos seus glébulos brancos
pode ser elevada por um curto periodo de tempo. Pode ter também uma diminui¢ao na
contagem de plaquetas, o que poderia provocar-lhe hemorragias ou nédoas negras com maior
facilidade do que o normal.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Reagdo no local de inje¢ao.
Dores no geral, incluindo dor abdominal
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Efeitos indesejaveis ndo frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Tossir sangue (hemoptise).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

Hemorragia no pulmao (hemorragia pulmonar).

Inflamagao da aorta (artéria larga que transporta o sangue do coragéo para o corpo), ver
seccdo 2.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas):

Problemas de pele como cor de ameixa, dreas aumentadas nos bracos ou nas pernas e, por
vezes, 0 rosto ou pescoco com febre (sinais de "sindrome de Sweet"). Pode haver também
ndédulos vermelhos com febre e dor de cabeca (sinais de "sindrome de Lyell"). Além disso,
outros problemas de pele como hematomas vermelhos nas pernas ou tlceras no corpo com
febre e dor nas articulagdes.

Reacdo alérgica. Os sinais incluem prurido, dificuldade em respirar e engolir, inchaco dos
lébios, face, garganta e lingua.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Resultados de exames sanguineos indicando inflamacao (por exemplo, aumento da proteina C
reativa).

Formacgao de codgulos sanguineos nas veias e artérias.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Granocyte
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize nenhuma frag@o do kit de Granocyte p6 e solvente para solugdo apds o prazo de

validade (VAL) indicado na embalagem. O prazo de validade do Granocyte pé estd indicado
na embalagem exterior de cart@o e no rétulo de cada frasco para injetdveis de Granocyte. O
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prazo de validade do solvente (dgua para preparacgdes injetaveis) estd impresso no rétulo de
cada frasco ampola de dgua para preparagdes injetaveis.

O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Nao conservar acima de 30°C. Nao congelar.

Ap6s reconstituicio ou diluicdo, recomenda-se o uso imediato. Em caso de necessidade pode
conservar a solu¢do diluida ou reconstituida durante 24 horas entre 2°C - 8°C (no frigorifico).

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do do Granocyte

A substancia ativa € o lenograstim (rHuG-CSF) 13,4 milhdes de Unidades Internacionais
(equivalente a 105 microgramas) por ml apds reconstituicao.

Os outros componentes do p6 sdo: arginina, fenilalanina, metionina, manitol (E421),
polissorbato 20 e cido cloridrico diluido.

Excipientes que se sabe terem uma ago ou efeito reconhecido: fenilalanina

O solvente utilizado para reconstituir a solugdo € a d4gua para preparacdes injetaveis

Qual o aspeto de Granocyte e o contéudo das embalagens

O Granocyte é p6 e solvente para a solugdo injetavel ou para perfusio.
P6 em frasco + 1 ml de solvente em ampola

O GRANOCYTE esta disponivel em embalagens de 1 ou 5 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo

Fabricante

Sanofi Winthrop Industrie
Usine de Maison-Alfort
180 rue Jean-Jaures, BP40
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94702 Maisons-Alfort Cedex-Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Todos os Estados Membros da Unido Europeia: GRANOCYTE
Itdlia: GRANOCYTE e MYELOSTIM

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 — 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informacgdo seguinte destina-se apenas a médicos e a profissionais dos cuidados de saude
Informacdo pratica destinada a profissionais de saide sobre a preparagdo e utilizagdo do
medicamento

Os frascos para injetdveis de Granocyte destinam-se a uma Unica administracio.

O Granocyte destina-se a administracio subcutanea ou intravenosa.

Preparagdo da solu¢do reconstituida

Adicionar assepticamente o contetido de uma ampola de solvente (dgua para preparacgdes
injetaveis) ao frasco para injetaveis do pé de Granocyte.

Agitar suavemente até dissolu¢do completa.

Nao agitar energicamente.

A solugdo parentérica reconstituida apresenta-se transparente e livre de particulas.
Retirar o volume necessério da solugdo reconstituida do frasco para injetdveis.
Administrar imediatamente por injecdo subcutanea.

Em caso de utilizagdo intravenosa o Granocyte tem de ser diluido apds a reconstituigdo.
O Granocyte é compativel com os sistemas comuns de perfusdo quando diluido:

- em solucdo salina a 0,9% (sacos de cloreto de polivinilo e frascos de vidro)

- ou em solucdo de dextrose a 5% (frascos de vidro).

Nao se recomenda a dilui¢do de GRANOCYTE 13 milhdes Ul/ml para uma concentragio
final inferior a 0,26 milhdes de Unidades Internacionais/ml (2 pg/ml). Em nenhuma
circunstancia 1 frasco de solucdo reconstituida de GRANOCYTE 13 milhoes de Ul/ml deve
ser diluido em mais de 50 ml.

Os produtos/solugdes ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

GRANOCYTE 13 milhdes de U/mL, p6 e solvente para solucgdo injetdvel ou para
perfusdo em seringa pré-cheia
Lenograstim

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquerefeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Granocyte e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Granocyte
3. Como tomar Granocyte

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Granocyte

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Granocyte e para que ¢ utilizado

O nome do seu medicamento é Granocyte, pé e solvente para solucdo injetavel ou
para perfusdo (designado por Granocyte neste folheto informativo). O Granocyte
contém uma substincia denominada lenograstim. Esta substincia pertence a um grupo
de medicamentos chamados citoquinas.

O Granocyte atua ajudando o seu corpo a fabricar mais células sanguineas
responsdveis pela luta contra a infecao.

Estas células sanguineas sdo fabricadas na sua medula dssea.

O Granocyte estimula a sua medula dssea a fabricar mais células denominadas
“células progenitoras do sangue”.

Depois ajuda estas células sanguineas jovens a transformarem-se em células
sanguineas completamente operacionais.

Mais concretamente, ajuda a produzir mais glébulos brancos designados por
neutréfilos. Os neutréfilos sdo importantes no combate as infegdes.

O Granocyte ¢ utilizado:

Ap6s tratamento contra o cancro, se o nimero dos seus glébulos brancos for
demasiado baixo (a denominada “neutropenia”).

Alguns tratamentos para o cancro (também denominada “quimioterapia’) afetam a
medula dssea. Estes tratamentos podem reduzir o nimero dos seus glébulos brancos,
afetando particularmente os neutréfilos, o que se denomina “neutropenia”. A
neutropenia perdura até que o seu corpo seja capaz de produzir mais globulos brancos.
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Quando tem poucos neutréfilos € mais facil contrair infe¢des, que podem, por vezes,
ser muito graves. O Granocyte ajudard a reduzir a duracio dos periodos em que
apresenta um nimero reduzido destas células. Este efeito é conseguido através da
estimulagdo do seu corpo para produzir novos glébulos brancos.

Quando precisar de aumentar as suas células progenitoras do sangue (a denominada
“mobilizacdo”).

O Granocyte pode ser utilizado para estimular a sua medula 6ssea a produzir células
progenitoras do sangue. Este processo denomina-se “mobilizacdo” e podera ocorrer
isoladamente ou possivelmente apds quimioterapia. Estas células progenitoras do
sangue sdo recolhidas a partir do seu sangue através de uma maquina especial. As
células progenitoras do sangue podem entdo ser armazenadas e depois repostas de
novo na sua corrente sanguinea através de uma transfusio.

Apds um transplante de medula ssea ou de células progenitoras do sangue

Antes de ser submetido a um transplante de medula ssea ou de células progenitoras
do sangue é-lhe primeiro administrada uma dose elevada de quimioterapia ou uma
irradiacdo corporal total, que se destina a matar as suas células doentes. Apds este
procedimento € entdo efetuado o transplante de medula éssea ou de células
progenitoras do sangue, através de uma transfusio sanguinea. Demorara algum tempo
até que a sua nova medula dssea comece a produzir novas células sanguineas
(incluindo os glébulos brancos). O Granocyte vai ajudar o seu corpo a acelerar a
recuperacdo dos seus novos glébulos brancos.

Quando quiser doar as suas células progenitoras do sangue

O Granocyte poderd também ser utilizado em dadores sauddveis. Neste caso estimula
a medula 6ssea a produzir mais células progenitoras do sangue. Este processo
denomina-se mobilizacdo — ver acima. Estes dadores sauddveis poderdo entdo doar as
células progenitoras do sangue a quem necessite delas.

Granocyte pode ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas com idade superior a
2 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Granocyte

Nao tome Granocyte:

se tem alergia ao lenograstim ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Os sinais de uma possivel reacdo alérgica incluem: erupgio
na pele, dificuldade em engolir ou respirar, inchago dos seus labios, face, garganta ou
lingua.

se sofre de um tipo de cancro denominado “cancro mieldide”. No entanto, poderd
tomar Granocyte no caso de lhe ter sido diagnosticada recentemente “leucemia
mieldide crénica”, em alguns casos, se tiver mais de 55 anos de idade.

se lhe estd a ser administrada quimioterapia contra o cancro no mesmo dia.

Nao tome este medicamento caso se encontre em qualquer uma das situacdes acima
identificadas. Caso tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de lhe

ser administrado Granocyte.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Granocyte:

se tiver alguma vez sofrido de qualquer doenca, especialmente alergias, infe¢des,
problemas de rim ou figado.

se tiver anemia falciforme ou trago falciforme, uma vez que Granocyte pode
potencialmente causar crises.

Por favor, informe imediatamente o seu médico se durante o tratamento com
Granocyte:

Sentir dor na parte superior esquerda da barriga ou no ombro esquerdo. Estes podem
ser sinais de aumento do tamanho do bago ou possivel ruptura do bago.

Sentir inchaco no rosto ou tornozelos, sangue na urina ou urina acastanhada ou notar
que urina menos do que o habitual.

Caso ndo tenha a certeza de que esta informacao lhe € aplicavel, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de administrar Granocyte.

Durante o tratamento com lenograstim, o seu médico pode recomendar uma
monitorizacao adicional, dado que alguns doentes desenvolveram codgulos
sanguineos nas veias e artérias (consulte também a secc@o 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”).

Foi notificada raramente, inflamacdo da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o
sangue do coragdo para o organismo) em doentes com cancro e dadores saudaveis. Os
sintomas podem incluir febre, dor abdominal, mal-estar, dor nas costas e aumento dos
marcadores inflamatérios. Informe o seu médico se sentir estes sintomas.

Criangas e adolescentes

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento:

se vocé ou o seu filho tiverem um tipo de cancro chamado “leucemia linfocitica
aguda” e se vocé ou o seu filho t€ém menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Granocyte

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica e medicamentos a base de plantas.

No caso de querer doar as suas células progenitoras do sangue e se encontrar a
aguardar tratamento anticoagulante (como por exemplo varfarina ou heparina),
assegure-se de que o médico tem conhecimento desta situac@o antes de iniciar o
tratamento com Granocyte. Informe também o seu médico caso tenha conhecimento
de que tem qualquer problema de coagulacio.

No caso de lhe ser administrada quimioterapia anticancerigena, ndo utilize o
Granocyte durante o periodo de 24 horas que antecede o inicio da terapéutica nem nas
24 horas ap6s a finalizacdo do tratamento.

Gravidez e amamentagao

A menos que o seu médico lhe diga que € necessario, ndo tome este medicamento
caso esteja gravida, possa vir a ficar gravida ou estiver a amamentar. Se estd gravida
ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
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antes de tomar este medicamento. O Granocyte nio foi testado em mulheres gravidas
ou a amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O efeito do Granocyte na capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinaria ou
ferramentas ndo € conhecida. Aguarde algum tempo antes de conduzir veiculos ou
utilizar ferramentas ou maquinaria, de forma a perceber quais os efeitos do Granocyte.

Granocyte contém fenilalanina.
Este medicamento contém 10 mg de fenilalanina (10 mg/ml apds a reconstitui¢do) em
cada frasco para injetaveis.

A fenilalanina pode ser prejudicial se tiver fenilcetondria (PKU), uma doenca genética
rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo ndo a consegue
remover adequadamente.

Granocyte contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco para
injetaveis, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Granocyte

O Granocyte deve ser administrado sob supervisdo num Centro de Oncologia ou
Hematologia experiente. Serd normalmente administrado por um médico, enfermeiro
ou farmacéutico. E administrado através de injec@o ou perfusio.

No entanto, alguns doentes podem ser ensinados a administrarem a eles proprios a
injecdo. Se tiver algumas questdes sobre a administracdo deste medicamento, fale com
o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Que quantidade de Granocyte é administrada

Caso ndo esteja seguro quanto a razdo de lhe estar a ser administrado Granocyte ou
tiver algumas questdes sobre a quantidade de Granocyte que lhe estd a ser
administrado, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Ap6s um transplante de medula ssea, quimioterapia ou para a mobilizagcdo de células
progenitoras do sangue apds tratamento de quimioterapia

O seu médico vai decidir qual a quantidade que lhe sera administrada, dependendo da
sua superficie corporal. Os cdlculos sdo efetuados tendo por base o peso e altura. E
quantificada em “metros quadrados” que se escreve da seguinte forma: m2

A dose habitual de Granocyte € de 150 microgramas por cada m2 de area de
superficie corporal por dia. A dose para criancas com idade superior a 2 anos e
adolescentes ¢ a mesma que a de adultos.

O seu médico determinard o nimero de dias que vai tomar Granocyte. O periodo de
tempo enquanto administrard Granocyte pode ascender até 28 dias.

Quando, apds a quimioterapia, o Granocyte € administrado para mobiliza¢do das
células progenitoras do sangue o seu médico ird informé-lo sobre quando ir4 ter lugar
arecolha das suas células progenitoras do sangue.
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Para mobilizagdo de células progenitoras do sangue apenas com Granocyte

O seu médico determinard a quantidade a administrar, dependendo do seu peso.

A dose didria habitual de Granocyte € de 10 microgramas por cada kg de peso
corporal por dia. A dose em criangas com idade superior a 2 anos e adolescentes € a
mesma que a dose de adultos.

Ser-lhe-4 administrado Granocyte através de inje¢do subcutanea durante 4 a 6 dias.
A recolha das suas células progenitoras do sangue ocorrerd 5 a 7 dias mais tarde.

O GRANOCYTE 13 milhdes de Ul/mL pode ser utilizado em doentes com uma 4rea
de superficie corporal de até 0,7 m2.

Se tomar mais Granocyte do que deveria

Caso este medicamento lhe tenha sido administrado por um médico, enfermeiro ou
farmacéutico € improvavel que eles lhe administrem demasiada quantidade de
medicamento. Eles efetuardo a monitorizacdo dos seus progressos e verificardo a sua
dose. Questione sempre, caso ndo tenha a certeza da razdo por que lhe estd a ser
administrada uma determinada dose do medicamento.

No caso de ter administrado a si proprio demasiado Granocyte, informe o seu médico
ou dirija-se imediatamente a um hospital. Leve esta embalagem de medicamento
consigo para o seu médico saber a quantidade que utilizou. Pode sentir efeitos
indesejdveis particularmente nefastos caso tenha tomado demasiado medicamento. O
problema mais provavel serd dor muscular e dssea.

Caso se tenha esquecido de tomar Granocyte
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a inje¢do que se esqueceu de tomar. Fale
sempre com o seu médico que lhe dird o que deve fazer.

Andlises ao sangue

Enquanto tomar este medicamento € necessaria a monitorizac¢do por parte de um
médico. Os médicos necessitam de efetuar andlises ao sangue regularmente, de forma
a verificar os niveis das suas diferentes células sanguineas (neutréfilos, outros
glébulos brancos, gldbulos vermelhos, plaquetas).

Durante o tratamento com Granocyte, as outras andlises ao sangue pedidas por outros
médicos podem apresentar alteragdes. No caso de ir fazer andlises ao sangue ¢é
importante que informe o seu médico de que estd a administrar Granocyte. O nlimero
dos seus glébulos brancos pode aumentar, o nimero das suas plaquetas pode diminuir,
podendo também haver um aumento dos niveis enzimadticos. Estas alteracdes
normalmente melhoram apds a interrup¢ao do tratamento com Granocyte. No caso de
ir fazer andlises ao sangue € importante que informe o seu médico de que estd a
administrar Granocyte.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Para doentes oncoldgicos e dadores sauddveis:

Pare de tomar Granocyte e informe o seu médico imediatamente no caso de:

Dor no lado superior esquerdo da barriga ou no ombro esquerdo. Estas dores poderao
ser sinais de um aumento do tamanho do seu bago. Este € um efeito secundario
frequente designado por esplenomegalia, mas um dos efeitos indesejdveis muito raros
poderd provocar a fratura do bago

Tiver uma reagdo alérgica muito grave denominada “choque anafildtico”. Esta é uma
reagdo subita que coloca a vida em risco. Os sinais incluem sensacdo de desmaio,
fraqueza, dificuldade em respirar ou inchaco da face. Este € um efeito secundario
muito raro.

Tiver dificuldade respiratéria. Os sinais incluem tosse, febre ou poder facilmente ficar
com falta de ar. Estes podem ser sinais da Sindrome de Dificuldade Respiratdrio
Aguda (ARDS), que é um efeito secundario muito raro.

Tiver algum dos seguintes ou associacio dos seguintes efeitos indesejaveis: edema ou
inchago, que podem estar associados a menor frequéncia urindria, , dificuldade em
respirar, inchago abdominal e sensacdo de enfartamento ou sensa¢ao de cansaco
generalizado. Estes sintomas desenvolvem-se geralmente de uma forma rapida. Estes
sintomas podem ser sintomas de uma condi¢@o pouco frequente (pode afetar até 1 em
100 pessoas) chamada "Sindrome de Transudacgdo Capilar Sistémica" que provoca a
saida do sangue dos pequenos vasos capilares para o seu corpo e requer intervencio
médica urgente.

Tiver uma lesdo no rim (glomerulonefrite). A lesdo no rim foi vista em doentes que
tomaram Granocyte. Fale com o seu médico imediatamente se sentir inchago na face
ou tornozelos, sangue na urina ou urina de cor castanha ou notar que urina com menos
frequéncia que o habitual.

Informe o seu médico ou farmacéutico assim que possivel se tiver qualquer um dos
seguintes efeitos indesejiveis:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
Dores nos ossos, musculos, articulagdes, costas, pernas e bracos, dor de cabeca, febre
e/ou se sentir enjoado (nduseas). Se isto acontecer a dor pode ser controlada com os
analgésicos habituais.

Alteracdes tempordrias nos exames de sangue, incluindo as relacionadas com
alteracOes da fun¢@o hepadtica, as quais normalmente ndo necessitam de qualquer
precaucdo adicional e normalizam apds se parar de administrar o medicamento.
Ap6s a doagdo de células estaminais do sangue pode sentir-se cansado. Tal deve-se a
diminui¢do do nimero dos seus glébulos vermelhos. A contagem dos seus glébulos
brancos pode ser elevada por um curto periodo de tempo. Pode ter também uma
diminui¢@o na contagem de plaquetas, o que poderia provocar-lhe hemorragias ou
ndédoas negras com maior facilidade do que o normal.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
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Reagdo no local de injec¢ao.
Dores no geral, incluindo dor abdominal

Efeitos indesejaveis ndo frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Tossir sangue (hemoptise).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

Hemorragia no pulmao (hemorragia pulmonar).

Inflamac@o da aorta (artéria larga que transporta o sangue do coracio para o corpo),
ver sec¢ao 2.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas):
Problemas de pele como cor de ameixa, dreas aumentadas nos bracos ou nas pernas e,
por vezes, o rosto ou pescogo com febre (sinais de "sindrome de Sweet"). Pode haver
também nodulos vermelhos com febre e dor de cabeca (sinais de "sindrome de
Lyell"). Além disso, outros problemas de pele como hematomas vermelhos nas pernas
ou tlceras no corpo com febre e dor nas articulagdes.

Reacdo alérgica. Os sinais incluem prurido, dificuldade em respirar e engolir, inchaco
dos labios, face, garganta e lingua.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Resultados de exames sanguineos indicando inflamagédo (por exemplo, aumento da
proteina C reativa).

Formacdo de codgulos sanguineos nas veias e artérias

Comunicag¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Granocyte
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize nenhuma frag@o do kit de Granocyte p6 e solvente para solugdo apds o
prazo de validade (VAL) indicado na embalagem. O prazo de validade do Granocyte



APROVADO EM
18-02-2022
INFARMED

po estd indicado na embalagem exterior de cartdo, na pelicula de papel do blister e no
rotulo de cada frasco para injetdveis de Granocyte. O prazo de validade do solvente
(4gua para preparagdes injetaveis) estd impresso no rétulo das seringas pré-cheias.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao conservar acima de 30°C. Nao congelar.

Ap6s reconstituicdo ou diluicao, recomenda-se o uso imediato. Em caso de
necessidade pode conservar a solucgéo diluida ou reconstituida durante 24 horas entre
2°C - 8°C (no frigorifico).

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo do Granocyte

A substancia ativa € o lenograstim (rHuG-CSF) 13,4 milhdes de Unidades
Internacionais (equivalente a 105 microgramas) por ml apds reconstituicao.

Os outros componentes do pé sdo: arginina, fenilalanina, metionina, manitol (E421),
polissorbato 20 e 4cido cloridrico diluido.

Excipientes que se sabe terem uma agéo ou efeito reconhecido: fenilalanina

O solvente utilizado para reconstituir a solugio € a dgua para preparacdes injetaveis

Qual o aspeto de Granocyte e o contéudo das embalagens

O Granocyte é po e solvente para solucdo injetavel ou para perfusdo em seringa pré-
cheia.

P6 em frasco + 1 ml de solvente em seringa pré-cheia com 2 agulhas (a maior € de cor
creme e destina-se ao processo de reconstituicdo (19G) e a mais pequena é de cor
castanha e destina-se ao processo de administracido (26G)).

O GRANOCYTE esta disponivel em embalagens de 1 ou 5 unidades.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizag¢do de Introdu¢do no Mercado

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 — 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Fabricante
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Sanofi Winthrop Industrie

Usine de Maison-Alfort

180 rue Jean-Jaures, BP40

94702 Maisons-Alfort Cedex-Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago
Econémico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Todos os Estados Membros da Unido Europeia: GRANOCYTE
Itdlia: GRANOCYTE e MYELOSTIM

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado:

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 — 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo seguinte destina-se apenas a médicos e a profissionais dos cuidados de
saude:

Informacdo prética destinada a profissionais de saide sobre a preparagdo e utilizagdo
do medicamento

Os frascos para injetdveis de Granocyte destinam-se a uma Unica administracio.

Em virtude do risco potencial de contamina¢cdo microbiana sdo fornecidas seringas
pré-cheias de solvente para utilizacdo apenas uma tnica vez.

O Granocyte destina-se a administracdo subcutinea ou intravenosa.

Preparagdo da solugdo reconstituida

Adicionar assepticamente o conteido de uma seringa pré-cheia ao frasco para
injetaveis do p6 de Granocyte, utilizando a agulha 19 G.

Agitar suavemente até dissolugcdo completa.

Nio agitar energicamente.

A solucgdo parentérica reconstituida apresenta-se transparente e livre de particulas.
Retirar o volume necessério da solugdo reconstituida do frasco para injetdveis,
utilizando a agulha de 19 G.

Administrar imediatamente por injecdo subcutinea utilizando a agulha de 26 G.

Em caso de utilizag@o intravenosa o Granocyte tem de ser diluido apds a
reconstituicao.

O Granocyte é compativel com os sistemas comuns de perfusdo quando diluido:
- em solugdo salina a 0,9% (sacos de cloreto de polivinilo e frascos de vidro)

- ou em solucdo de dextrose a 5% (frascos de vidro).

Nao se recomenda a diluicio de GRANOCYTE 13 milhdes Ul/ml para uma
concentracao final inferior a 0,26 milhdes de Unidades Internacionais/ml (2 pg/ml).
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Em nenhuma circunstancia 1 frasco de solugao reconstituida de GRANOCYTE 13
milhdes de Ul/ml deve ser diluido em mais de 50 ml.

Os produtos/solugdes ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo

com as exigéncias locais.

R —G  A: Tampa da ponta da seringa (incluindo inser¢io interna de
b E borracha)
—= N A B: Stopper
A~ B 8-H c. Backstop (ndo deve ser removido)
‘ o-F D: Embolo
D As agulhas sdo protegidas em embalagens individuais rigidas,

compostas por:

E: Invélucro da agulha

F: Cone rotulado (cor creme ou castanho)
G: Ponta da agulha

H: Base da agulha

Diagrama 1 Diagrama 7
» Remova o frasco Mantendo a agulha e
do blister e remova a seringa em contacto
= a capsula de com o frasco, virar o
p pléstico do frasco frasco para injetdveis
para injetaveis. ao contrario. Retire
Limpe a rolha de parcialmente a agulha
borracha com um certificando-se de que
toalhete a ponta se mantém na
esterilizado com solu¢do. Segure o
alcool. centro da agulha e a

seringa, puxe o
émbolo lentamente, o
mais possivel, para
dentro da seringa.

Diagrama 2

blister.

Retire a seringa
pré-cheia e as duas
agulhas (uma com

Diagrama 8
Verifique a presenca
de bolhas de ar na
seringa. Se detetar a

o cone creme (19G) presenca de bolhas de
€ outra com O cone ar na seringa,
castanho (26G)), do posicione a seringa

com a agulha virada
para cima e bata na
lateral da seringa até
que as bolhas flutuem
no topo.
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Empurre as bolhas
para fora com o
émbolo.
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Diagrama 3
Desaperte a tampa
da ponta da seringa
e remova-a,
incluindo a
insercdo interna de
borracha.

Diagrama 9
Empurre o émbolo
até a parte superior
do stopper alinhar
com a marca de
volume que vocé
precisa (em
incrementos de 0,1
ml). Por exemplo, se
precisar de 0,8 ml,
empurre o émbolo
para a marca de 0,9
ml.
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Diagrama 4
Agarre firmemente
o recipiente da
agulha de cone
creme em ambas as
extremidades.
Desaperte (no
sentido horério ou
anti-horario) e
retire a tampa
rotulada creme
Segurando o
invélucro da
agulha, aperte a
agulha no topo da
seringa.
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Diagrama 10

Vire o frasco na
posicdo vertical e
empurre a agulha
completamente para
dentro do frasco.
Segure o centro da
agulha, desaperte a
seringa deixando a
agulha no frasco.
Agarre firmemente o
recipiente da agulha
de cone castanho em
ambas as
extremidades.
Desaperte (no sentido
hordrio ou anti-
horario) e retire a
tampa rotulada
castanha. Segure o
invOlucro da agulha e
aperte a agulha na
seringa. Remova o
inv6lucro da agulha
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Diagrama 5
Remova o
invélucro da
agulha. Mantendo o
frasco numa
superficie plana,
empurre a agulha
através da rolha de
borracha e, em
seguida, empurre
lentamente o
émbolo para injetar
o solvente no

Diagrama 11
Verifique a presenca
de bolhas de ar na
seringa. Se detetar a
presenca de bolhas de
ar na seringa,
posicione a seringa
com a agulha virada
para cima e bata na
lateral da seringa até
que as bolhas flutuem
no topo.

Empurre as bolhas

frasco para para fora com o
injetaveis. émbolo. Se

necessdrio, ajuste o

volume a ser

administrado.
Diagrama 6 GRANOCYTE esta
Agite suavemente (. W P18 agora pronto para
até o po estar PN administragdo.
completamente Administre
dissolvido . Nao 'Nl T imediatamente por
agite Frente  Tras inje¢do subcutanea.
vigorosamente

Localizag¢do dos
locais de inje¢do para
administragao
subcutanea.




