B NORMAS DEPUBLICACAD

Instrucoes gerais

A Revista “Medicina Interna”™ publicard trabalhos originais
relacionados com o dmbito da Medicina. que poderio, apos
o parecer dos revisores, ser:

- aceites sem modificaciao:

- aceiles apos correcedao ou alleracoes sugeridas pelos re-
visores ou pelos Consclhos Editorial ou Redactorial ¢ aceites
pelos autores:

- recusados.

Serdo aceiles artligos originais em Portugucs, Inglés, lispa-
nhol ou Francés.

Poderio ser publicados artigos que tenham previamente
tido forma de apresentacio oral

Ndo serdo acciles artigos anteriormente publicados, nema
aguardar publicaciao noutras revistas.

As opiniocs expressas nos artigos sao da inteira responsa-
bilidade dos autores.

Os artigos publicados ficardo da inteira propriedade da
revista, nao podendo serreproduzidos, em parte ou no todo,
sem a autorizacao dos editores.

Carta de envio e autorizacio de publicacdo:

Todos os trabalhos deverio ser enviados, em envelope al-
mofadado. ao Editor da revista “Medicina Interna”™, acompa-
nhados com uma carta de pedido de publicacio onde conste
aseccao em que mais se enquadra o artigo ¢ de declaracio
de que sio artigos originais (que nao foram previamente pu-
blicados nem aguardam publicacio noutra revista.

Deve ainda constar o nome ¢ endereco do autor responsi-
vel pela correspondéncia

Copias:
Devem ser enviados um original ¢ (rés copias. assim como
das figuras ¢ fotografias. que deverao ser de boa qualidade

Forma do texto:

Os lextos devem ser preparados de acordo com as normas
do International Commitee of Medical Journal Editors: Uni-
form Requirements for Manuscripts Submitted (o Biomedi-
cal Journals N Engl ] Med 1991, 324 124428,

Textos:

Devem ser dactilografados em papel branco formato
Ao com margens de pelo menos 25 mm e com 2 espacos
entre as linhas do texto, assim como das legendas dos
quadros. dos resumos. das referéneias ¢ dos agradecimen-
LOs.

Cada uma das scccoes em que se divide o trabalho
deve seriniciada numa pagina nova ¢ com a scguinte
sequéncia titulo, resumo ¢ palavras-chave (3-7), in-
troducdao. material ou doentes ¢ métodos. resultados,
discussao. conclusoes. agradecimentos, referéncias,
quadros. figuras Poderio ser utilizadas abreviaturas,
desde que devidamente especificadas. Nomes de subs-
tincias quimicas podem também ser abreviados: de-
vem ser utilizados os nomes genéricos dos farmacos.

Os parimetros ¢ os valores de medidas devem ser expres-
sos em unidades internacionais.

A numeracao das paginas deverd ser dada de forma se-
quencial, correspondendo o n® T a pdgina que contém o titu-
lo. \a ' pdgina deverd constar, para além do titulo do artigo.

o eventual pos-titulo. o primeiro ¢ o altimo nome dos auto-
ICs, COM OS respPectivos graus academicos, 0s sCrvicos ou ins-
lituicoes onde os autores exercem a sua actividade ¢ o local
onde o trabalho foi executado, eventual suporte financeiro
¢, ainda, o nome ¢ endereco do autor responsivel pela cor
respondéncia ¢ pelo recebimento das separatas.

Resumo e palavras-chave:

Os resumos devem ser redigidos na lingua utilizada no texto
¢ sempre em Portugués ¢ Inglés. Os resumos dos trabalhios
originais nao deverio ultrapassar as 250 palavras, excepto
para as comunicacoes breves, que ndao deverao ultrapassar
as 150.

Serdao scguidos de 3 a 7 palavras-chave, também em
Inglés

Bibliografia:

Devem ser numeradas segundo a ordem por que foram
mencionadas no texto, identificadas em algarismos drabes ¢
seradoptado o estilo do National Library ol Medicine. inclu-
indo abreviaturas dos titulos dos jornais de que. em anexo,
se transcrevem alguns exemplos.

A bibliogralia deve ser dactilografada em condicoes iguas
as do texto. As referéncias devem ser classificadas ¢ numera-
das porordem de entrada no texto. O numero de ordem deve
constar do texto ¢ serao no maximo 30 para os artigos ori-
ginais ¢ 11 para os casos clinicos. Nas referéncias das revis-
tas (). capitulos de livros editados por outros autores (h). ou
livros escritos ¢ editados pelos mesmos autores (¢) devem
conslar.

a) Revistas: relacao de todos os autores, exceplo se
ultrapassar 6. que ¢nlao constarao 0s 3 Primeiros s
guidos de et al. ttulo do artigo, nome da revista (uti-
lizar as abreviaturas do index Medicus). ano. vo
lume ¢ paginas

Ex. Klein LW, Pichard AD, Tolt ). Smith FH. Gorlin R ‘Teich
hoiz LI Effccts of chronic tobacco smoking on the coronary
circulation. ] Am Coll Cardiol 1983:1:421-0.

As abreviaturas utilizadas para designar as Revistas ¢ Jor
nais mais comummente citados encontram-se listados nes-
te nimero na pag. 143. Sao omilidos nessas Citacoes os
artigos definidos ¢ indefinidos ¢ ainda as conjuncoes. Se se
tratar dum resumo apresentado durante uma Reuniao Cien
tilica ¢ publicado apenas sob a forma de abstract. deve cons-
tar tal facto sob a forma da sigla abst.

b) Capitulos em livios: Nome(s) ¢ iniciais dots) autor(es)
do capitulo ou da contribuicio citados. Titulo ¢ niumero de
capitulo ou contribuiciao. Nome ¢ iniciais dos editores medi
cos. titulo do livro. cidade ¢ nome da casa editora. ano de
publicacao, primeira ¢ altima pdginas do capitulo. Ix.

Schichler GL. Van Microp LIS, Krovetz 1] Discase of the
tricuspid valve In: Moss AJ. Adams I eds. Teart Discase in
infants, Children and Adolescents. Baltimore: Williams &
Wilkins. 1908:131-9.

¢) Livros: Nome(s) ¢ iniciais dots) autortes). Titulo do i
vio. Cidade ¢ nome da casa editora, ano da publicacio. pagr-
na. Bx. Berne B Principles of Group Treatment New York
Oxford University Press. 1960:20.

Quadros:
Devem sernumerados segundo a ordem de citacio no texto
¢ em algarismos drabes,

Figuras:

Bem desenhadas, com boa impressao ou fotogralia de bo:
qualidade, numeradas segundo a ordem de apresentacao no
lexto ¢ em algarismos drabes. No verso deve ser indicado o
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titulo do artigo e o nome do autor e ser assinalado o topo da
figura. Poderdo ser publicadas fotografias a cores, desde que

consideradas essenciais.

Legendas:
Devem ser curtas e explicitas.

Agradecimentos:
SO deve ser efectuado as pessoas que directamente contri-
buiram, quer cientifica quer tecnicamente, para o artigo.

Permisséo para publicacdo:

Os autores sa0 responsaveis por obter, junto dos doentes,
autoriza¢ao para a publicacao das suas fotogmflas No caso
de publicacio de quadros de livros ou revistas sao, também,
responsaveis por obter permissdo, junto dos autores dos tra-
balhos de onde forem reproduzidos, para a referida publica-
¢a0.

Consentimento informado:

O corpo redactorial deve assegurar-se de que todos os auto-
res assinaram a permissdo para publicacao do artigo (minuta
em anexo).

Processo de revisdo:

Apos a entrada do texto na redac¢ao editorial serd enviado
a0 autor responsavel pela correspondéncia, no prazo de uma
semana, um aviso de recep¢do com o nimero confidencial
de comunica¢do. Todos os artigos serao analisados pelo Edi-
tor ou associados e corpo redactorial, que decidirdo a quem
enviar o texto para revisdo. O texto sera revisto por, pelo
menos, dois revisores, que deverdo guardar confidencialida-
de e que apreciarﬁo o contetdo do artigo e a importancia da
sua publicacio.

Qualquer que seja a decisio, serd dado conhecimento aos
autores; ¢aso sejam sugeridas alteracoes ser-lhes-ao enviados
0s textos com as referidas sugestoes, e estes tém o prazo de 3
semanas para as efectuar, caso concordem, ou justificarem o
seu nao acordo.

Apods 0s textos terem sido revistos pelos revisores nao sera
permitido aos autores modificacoes de fundo, além das su-
geridas pelos revisores.

Se o texto nao for aceite serd enviado aos autores, con-
juntamente com as coOpias e com os respectivos comenta-
rios dos revisores. Uma copia do artigo aceite para publi-
cacdo serd enviada (ap6s paginacao) ao autor responsa-
vel pela correspondéncia para revisdo. Esta nao podera
demorar mais de uma semana.

Os textos aceites serdo publicados no mais breve espaco
de tempo e consoante a disponibilidade da revista e segun-
do o parecer do Conselho Redactorial.

Normas para o envio das disquetes:

Serdo aceites 0s textos em tratamento de texto do sistema
windows em qualquer tipo de diskette com formatacao IBM
ou IBM compativel.

As restantes especificacdes seguem as normas indicadas
na preparacao dos textos.

Exemplos de referéncias bibliograficas:

Carson JL, Strom BL, Soper KA, West SL, Morse ML. The
association of nonsteroidal antiinflammatory drugs
with upper gastrointestinal tract bleeding. Arch Intern
Med1987; 147: 85-88.

Ahlquist DA. Approach to the patient with occult gastroin-
testinal bleeding. In: Yamada T, ed. Textbook of gastroente-
rology. Vol 1. Philadelphia: J.B. Lippincott, 1991: 616-33.

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
NOME DO MEDICAMENTO

GRANOCY
COMPOSI 0 QUALITATIVA E QUANTITATIVA
0 GRANOCYTE contém uma de (THUG C: a0 facto colonia

SF) 1 de da
de granulocitos humanos (Solad0 o CHU-2. uma cadeia ae células humanas O Lev\agvashm et num Sistema celuiar nﬂspedeuo dos
mamiferos as celulas dos ovaros dos hamslers chineses (OHC)

Composigdo do liohlizado:

HuG-CSF 33.6 MUl (263 microgramas”)
Albumina humana 1 mg

Nanitol 50 mg

Polisorbato 20 01 mg

Fosfato dissédico q-b pH 6.5

Fosfato monosodico a-b pH 6.5

Composigao do solvente:
Agua para mjectaveis 1 ml

Tanto o produto como 0 solvente possuem uma sobrecarga de 5% O volume exiraivel de solvente e. portanto. | 05 mi para utilizagao na
reconstituigéo do iofitizado com vista a oblengao de um volume hnal de * ml de GRANOCYTE
O BRANOEYTE ontern 35 & mindes Se Urdades ntarnstionait oo 1HuG-CSF (363 ug) em 1 mi de produto reconstituido O produto
reconsituido ¢ formulada numa solugao aguosa de tampao foslalo oe pH 6.5 conlendo 5° de maniol. 0'1% de albumina humans ¢ 0.01%
ge polsorbalo

ORMA FARMACEUTICA
Fvasco ampola de ulilizacao unica de GRANOCYTE Iioh.zado com ampola de salvente contends 1 mi de agua para mjectave.s

Apresentaio: emhalagem de 5 x * ampola (33.6 MUI - 263 ug) + 5 x 1 ampola de solvente (1 mi

PROPRIEDADES CLI
Indicagdes Terapéuticas: 1) Reaugao oa duragao da neutropenia e complicagoes associadas. em doentes {sem doenga mieloide maligna
submetidos a Transplante de Medula Ossea alogénico ou auldlogo: 2) Redugao da duragao da neutropenia grave e suas complicagoes em
doentes (sem doenga mreloide maligna) submetidos a quimioterapia ciloloxica que Se sabe estar associada a uma incigéncia significativa
de neutropemia febnl
Nota: Nao foi ainda determnada a seguranga da utihzagao do GRANOCYTE com agentes anti-neoplasicos de mielotoxicicade
caracterizada como cumuialiva ou predominante face a linnagem de plaquetas A do GRANOCYTE
pode mesmn aumenlav a loxicidade desses agemes esnecralmenla no 8ue se refere as plaquet

d de GRANOCYTE ¢ de 150 ug (19 2MUN por m por dia equivalente a 5

& mot e
e 64 W01 9o kg por o
"No Transplante da medula dssea (TMO): O GRANOCYTE Geve ser admnisirado diariamente na Gose recomendada numa
peuusao intravenosa de 30 minutos. diluido em 100 m! de soro fisiologico 1Sotonico com inicio no dia seguinte ao Iransplante ver secgao
sobre instrugdes de utiizagao A adminisiragao diana dEVE continuar até ler passade a lase criica e a contagem de neutrdfilos ter

regressado a um nivel estavel compat.vel com a do tazendo se um maximo de 28 dias conseculivos
ge admiristragao
alcula-se qué 14 dias apos 0 TO 50° dos aoentes ja terham atingido os va\nves rormas ge neutrofilos. - Na

Deve administrar-se 0 GRANOCYT! a partir do dia seguinte ao fim da
quimiolerapia {ver secGao sobre ms!mqnes de umuacam ‘a aumvmslvapao Graria g6 GRANOCVTE deve continuar até a fase crltica ser
ultrapassaca e a contagem de neutrohios regressas a um valot estavel comp coma fazendo. se

um maximo de 28 dias conseculivos de lratamento

Mesmo que se verfique um aumento transitério dos neutrofilos nos primeiros 2 dias d do

ocorrerd a fase critica habitual mais cedo e com uma recuperagao mais rapida O Iralamemu sc ueveva se' aphcauu em colaporagao com
gentros experientes em oncologia e/ou bematologia

1dosos: Os ensaios clinicos com GRANOCYTE incluiram um pequeno numero de doer\les ate aidade ge 70 anos mas nao se efectuaram
ensaios especificos em 1d0sos pelo que nao se podem fazer recomendagdes sobre a

Criangas: A se uranga e eticacia do GRANOCYTE foram demonstracas em criangas cnm mars de 2 anos apos T!

Contra-indicagoes: 8 GRANOCYTE nao deve ser administrado a doentes com hipersensibilidade conhecma a0 plodulu Ou a0s seus
componente:

06 EANOCVTE ndo deve ser adminisirado para aumentar a cose da quimioterapia Citotoxica para alem das dosagens e periodos de
adminisiragdo recomendados. uma vez que o farmaco pode recuzir a mielo-loxicidade mas ndo a toxicidade giobal dos farmacos
citotéxicos

0 GRANOCYTE naD deve sev citotoxica

0 GRANOCYTE n; er administrado a ﬂoenles com dnenva mieloide maligna

Avisos lspecl.li 0 Pll lucées de utilizagao:

Crescimento Celular Maligno: O factor de as colorias ge pode promover 0 de celulas mieroides
n vitro e podem cbsevvar se emlus seme\hams em algumas células nao mieléides i vilro.
Nao se efica e GRANOCYTE em doentes com mielodisplasia. leucemia mielogenica aguda

o leucams melogemes oranica. ASsIm denis s Bosaipildade 06 crescimento do tumor & GRANOGYTE ndo Geve ser admin sirade nas

doengas mieloides malignas

Os ensaros clinicos ndo determinaram se 0 GRANOCYTE influencia a pi 40 das sindromes

aguda. Deve ler-se cuidado na utiizagao 0o GRANOCYTE em situagoes mieloide pre-malignas

Como aiguns tumores com ndo odem um receptor G-CSF deve ler-se cudado
m a S|

para leucemna mieloide

de um novo do tumor
Leucocitose: Na» se observou uma contagem leucocitaria superior a 50 x 10 /L em nenhum dos 174 doentes |va(auos com 5 ugkg.dia
(0,64 mihges de unidadesfkg/tia) 2p6s o lransplante da meduia dssea. Veniicaram-se contagens de globulos bancos iguars ou superiores
a 70 x 10 /L em menos de 5° dos doentes submelidos a quimioterapia ciloloxica e ratados com GRANOCYTE na dose de 5 ug-kg:dia
(0.64 miihdes de unidadeskg/dia) Nao se registaram quaisquer efeilos secundarios directamente atribuivers a este grau de leucociose.
Tendo em conta 0s polenciais riscos associados a leucocitose grave deve sempre efectuar-se uma contagem leucocitara a inlervalos
requlares durante 2 lerapéutica com GRANOCYTE Se a contagem exceder 05 50 x 10 L apos a esperada lase critica. deve mterromper-
se imediatamente a terapéulica com GRANOCYTE

Riscos associados a0 aumento das doses de guimioterapia: A sequranca e eficacia do GRANOCYTE ndo foram determnasas nese
contexto de quimioterapia intensificada o GRANO E nao deve ser ulihizado para diminuir, para alem dos imites estabelecidos os
intervalos enlre 0s ciclos de quimiolerapia e/ou para S vomenia a dosager da qumiolerapia Na verdade. 3 toxcidade no-mielcrde for um
factor de nmnapac num ensaio de fase ‘I de ‘nlensificagao da quimioterapia com GRANOCYT

Outra Néo esta a seguranca e eficacia do GﬁANOCVTE nos doentes com ‘nsuticiencia hepatica
ou renal grave.
Nos goentes com células mieloides progenitoras substanciaimente reduzidas {ex devido a anterior

a resposta dos neutréfilos é por vezes mienol e ndo esta determinada a seguranga do GRANOCYTE

tras formas de Interacgdo: Tendo em conla a sensibilicade das células mielordes

rapidamente uwvsnvels 4 quimioterapia cnmma 4o se recomenda a ulilizagao de GRANOCYTE desce um dia antes ate um dia aoos

a quimioteral

Deverao amda ser electuados ensaios clinicos para pesquisar possivels inleracgdes com oulros factores de crescimento hematopoiélico

e citoquinas

Gravidez e lactagdo: Nao esla demonsiraoa a seguranga do GRANOCYTE na gravioa

Os ensaios em ralos e coelhos nao revelaram teratogenicidade Nos coelhos observou-se um aumento da perda de embribes mas nao

se registaram malformagdes Durante a gravidez. o possivel nisco da ulilizagao de GRANOCYTE para o feto deve ser comparado com

o beneficio terapéutico esperado

Nao se sabe se o GRANOCYTE e excretado no ieite materno Nao se recomenda a uliizagao de GRANOCYTE em mutheres que

amamentem

Efeitos sobre a npl:ldlde de conduzir e utilizar maquinas: Nenhuns.

Efeitos Indesejav

No TMO: Deve pleslal se especial atengdo a recuperagao das plaquelas. |3 que nos ensaios duplamente-cegos controlados com piacebo

a contagem plaquetaria média for mais baixa nos doentes tralados com GRANOCYTE. em comparagao com o piacebo

No entanto, 150 ndo resultou num aumento da incidéncia de reacgdes acversas relacionadas com a perda de sangue e 0 numero medio

de dias entre 0 TMO e a uftima infusdo de plaguetas foi semelhante em ambos 0s grupos

Nos ensaios controlados com placebo. os efertos secundarios mass referidos (15°% em pelo menos um dos grupos de fratamento) ocorreram

com frequéncia semelhante no grupo Iratado com GRANOCYTE e com o piacebo Estas reacgoes adversas foram igénticas as que

geralmenle ocorrem nos regimes de condicionamento e 140 estiveram apareniemente relacionadas com o GRANOCYTE. ue nao as

evitou Tv!!ou su de processos inllamatorios/infecgoes da cavidade bucal febre diarreia. rash dores abdominais, vomitos. alopecia

sepsia e infece

0 efeito do GRANOCYTE sobre a incidéncia e gravidade da doenga de rejeicao do hospedeiro aguda ou cronica nao foi determinado com

prec-san
Na

Induzida por A seguranca da utilizagao do GRANOCYTE com agentes anti-neoplasicos com toxicioade
cumulativa para 2 medula ossea ou toxicidade predominante face a linhagem de plaquelas nao foi ainda estabelecida (ritrosureia
mitomicina) O GRANOCYTE pode ate resultar num aumento da toxicidade particularmente no que se refere as plaquetas

Nos ensaios conlrolados com placebo. o GRANOCYTE revelou-se sequro com a mesma :ncidéncia de reacoes adversas nos doentes
tratados com GRANOCYTE ou com o placebo Os efeitos mais referidos foram alopecia. nauseas. vomitos febre. cefaleias semelhantes
aos observados em doentes com cancro iratados com quimioterapia

Nos doentes Iratados com GRANOCYTE verificou-se um ligeiro aumento da incidéncia oa dor 6ssea (em cerca de 10°} e reacao no local
da injecgao (cerca de 5°%)

Sobredosagem: Nos animais os ensaios de toxicidade aguoa (ate 1000 ug/kg/dia nos ralinhos) e os ensaios de toxicidade subaguda (ate
100 ugrkg/dia nos macacos) mostraram que a sobredosagem se restringru a um efeilo farmacologico exagerado e reversivel

No Homem as doses até 40 ug/kg/dia nao se revelaram associadas a quaisquer efeilos secundarios loxicos para aiém da dor musculo-
esquelética

Os efeitos da sobredosagem de GRANOCYTE nao toram A a0 da éutica com GRANOCYTE resu'la geralmente
numa redugao de 50° dos neulrofilos em circulagao dentro de 1 a 2 dias regressando aos valores normais num perodo de | a 7 dias

Obsevvou -se uma contagem de giobulos brancos de cerca de 50 x 10" em um ge trés doentes a quem se administrou GRANOCYTE na
dose mars elevada de ao u Ikglgva (5. |2 MUL/kgrdra) no 5 dia de tratamento

PROPRIEDADES F. g

0 GRANOCYTE 1v«uG CSFy pev!ence au grupo das citoquinas. proteinas biologicamente activas que requiam a diferenciagao das

células e o crescimento celular

0 rHuG-CSF ¢ um factor que estimula as células dos conforme

céiulas CFU-S e CFU-GM na circulagao periferica

0 GRANOCYTE provoca um marcado aumento da contagem de neutrofilos na circulagao penferica no periodo de 24 h

0 aumento 0a contagem de neutrofilos depende da dose no intervalo de ! - 10 ug/kg/dia Doses recomendadas repetidas induzem uma

melhoria da resposia em neutrofilos Os neutrshilos produzidos em resposta a0 GRANOCYTE revelam fungoes quimiotachicas e

fagocitanas normais

A utilizagao de GRANOCYTE nos doentes submelidos a Transplante da Medura Ossea ou a quimioterapia citotoxica, conduz a redugoes

da duragao da

pelo aumento das contagens de

A do GRANOCYTE ¢ dependente da dose e do tempo
Na admmlsllacéu repetida (vias IV e SC) a concentragao sérica maxima (no final da infusao IV ou apos a njeccao SC) e proporcional a
dose injectada A administragao repelida de GRANOCYTE utilizando as ouas vias injectavers nao revefou acumulagao do larmaco.
Na dose recomendada, a biodisponibilidade absoiuta do GRANOCYTE é de 30°%. O voiume de distribuigao aparente (area Vd) e de
aproximadamente 1 I/kg de peso corpora: e o tempo médio de permanéncia é de cerca de 7 h apos 8 administragao subcutdnea
Asemi-vida de ellmmacao sem:a apalen(e do GRANOCYTE (via sc é de aproximadamente 3-4 h no “estado de equilibro (administragao
repetida) e ¢ mais curta (% - apos infusao v repeti
A clearance plasmﬂhca do IHuG CSF sofreu um aumento de 3 vezes (de 50 para 150 mi/min durante a administragao repetida por via

c O GRANOCY.TE tem uma excregao fraca na utina como composto inalterado (menos de 1° da dose administrada) e considera-se a
tua metabolizagao em péptidos
Durante a agministragao SC repehida. as concentragdes sericas maximas de GRANOCYTE situam-se perto dos 100 pg/mi’kg de peso
corpora) na dose recomendada. Ha uma correlacdo positiva entre a dose e a concentragao serica de GRANOCYTE e entre a resposta dos
neulréfilos e a quantidade lotal ge GRANOCVYE recuperada no soro
CARACTERISTICAS FARMAC
Lista dos excipientes: Mbumma Hnmana Manitol Polisorbato 20 ‘Fosfalo dissodico: Fosfato monosodico:Cloreto de socio

Nao 2 diluigao numa final inferior a 0.32 Milhdes de Unidades Internacionais/mi (2.5ug
mi)

Prazo de validade e especiais de
sendo o seu prazo de validade de 2 anos
O GRANOCYTE ndo deve set reconstituido e diluido mais de 24 horas antes ca administragao e as solugdes devem ser conservadas no
frigorifico entre +2 C e +8
As ampoias de GRANOCYTE destinam-se a uma unica administragio
Apos reconstituicao em 1 mi de Aqua para Injeclaveis como se recomenda 0 produto e estavel durante 24 horas a +25 C_Nao se observou
@iminuig3o da achvidase apos diuicao oara uma concentiagao fnal N30 nferor 3 0.32 MUI/m! (2.5ug/mi] quando a olugdo fo armazenada
durante 24 h a +25 C ou a +5°C

! Atheionar 0 conteudo de uma ampola de solvente (1 05 mi de Aqua para injectaveis) a ampola
de GRANOCYTE Agitar suavemente até dissolugao completa (cerca de 5
No caso de injecgdo IV a diluigao deve ser efectuada com solugao de NaCl 0.9% Nao se recomenda a diluigao para uma concenlragao
final nferior a 0.32 MUI'mI (2.5 ug/mi) Caca ampola de GRANOCYTE reconsiituido ndo deve ser diluida num volume inferior a 100 mi
Quando diluido em sor0 hsioidgico. o GRANOCYTE é compativel com os sistemas de injecgao comuns (cloreto de poliviniio)

0 GRANOCYTE deve ser guardado no frigoritico entre +2 C e +8 C

* medido pelo GNFS-60 nos ensaios bioiogicos 1 vitro em ao com o Padrdo

02 OMS para o G-CSF humano
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