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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Nomixgen 400 ppm mol/mol, gas medicinal comprimido
Oxido nitrico

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

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

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

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Nomixgen e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Nomixgen
. Como utilizar Nomixgen

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Nomixgen

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Nomixgen e para que é utilizado

Nomixgen contém oxido nitrico, um gas utilizado para o tratamento de:

- bebés recém-nascidos com insuficiéncia respiratéria associada a elevada pressdo
sanguinea nos pulmdes, situagdo conhecida por insuficiéncia respiratoria hipoxica.
Quando inalada, esta mistura de gas pode melhorar o fluxo de sangue através dos
pulmses, o que pode contribuir para aumentar a quantidade de oxigénio que chega
ao sangue do bebé.

- recém-nascidos, bebés, criancas e adolescentes, com idades entre 0 e 17 anos, e
adultos com hipertensdo pulmonar associada a cirurgia cardiaca. Esta mistura de gas
pode melhorar a fungdo cardiaca e aumentar o fluxo sanguineo através dos pulmades,
0 que pode contribuir par aumentar a quantidade de oxigénio que chega ao sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nomixgen
Nao utilize Nomixgen:

- Se vocé (se for o doente) ou se o seu filho (se for o doente) tem alergia
(hipersensibilidade) ao Oxido nitrico ou a qualquer dos componentes de Nomixgen
(indicados na seccao 6).

- Se |he tiverem dito que vocé (se for o doente) ou o seu filho (se for o doente) tém
gualguer anomalia circulatoria cardiaca.

Adverténcias e precaugbes

O oxido nitrico inalado pode nem sempre ser eficaz, pelo que podem ser
considerados necessarios outros tratamentos para si ou para o seu filho.

O oxido nitrico inalado pode influenciar a capacidade de transporte de oxigénio pelo
sangue. Esta situacdo pode ser controlada através da colheita e analise de amostras
de sangue e, se necessario, a dose de 6xido nitrico inalado devera ser reduzida.

O o6xido nitrico pode reagir com o oxigénio, formando diéxido de nitrogénio, que
pode causar irritacdo das vias respiratorias. O seu médico, ou o meédico do seu filho,
devera proceder ao controlo do dioxido de nitrogénio e, no caso de os valores
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estarem elevados, a terapéutica com Nomixgen devera ser ajustada, diminuindo a
guantidade de 6xido nitrico administrada.

O oxido nitrico inalado pode ter influéncia, embora ligeira, sobre as plaquetas
(componente do sangue que contribui para a sua coagulacdao), devendo ser dada
especial atencao a quaisquer sinais de sangramento (hemorragia) e/ou hematoma.
Se observar quaisquer sinais ou sintomas que possam estar associados a
hemorragias, deve informar o médico imediatamente.

Ndo foi verificado qualquer efeito do éxido nitrico inalado nos recém-nascidos com
uma malformacdo em que o diafragma ndo estd completamente desenvolvido,
deficiéncia designada por “hérnia diafragmatica congénita”.

Nos recém-nascidos com malformactes cardiacas especificas, a que os médicos
chamam “deficiéncias cardiacas congénitas”, o 6xido nitrico inalado pode causar um
agravamento da funcdo circulatoria.

Criancas
Nomixgen ndo deve ser utilizado em bebés prematuros cuja idade gestacional seja
inferior a 34 semanas.

Outros medicamentos e Nomixgen

O médico ird decidir quando trata-lo a si ou ao seu filho com Nomixgen e outros
medicamentos, e ira vigiar cuidadosamente o tratamento.

Diga ao seu medico se vocé (se for o doente) ou o seu filho (se for o doente) estdo a
tomar, ou tomaram ou utilizaram recentemente quaisquer outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita medica.

Alguns medicamentos podem afetar a capacidade do sangue para transportar
oxigénio. Estes incluem aprilocaina (um anestésico local utilizado para o alivio das
dores associadas a processos pouco dolorosos, como suturacdes, pequenas cirurgias
ou alguns métodos de diagndstico) ou o trinitrato de glicerina (utilizado no
tratamento da angina de peito). O seu médico ird verificar se o sangue consegue
transportar oxigénio suficiente quando esta a tomar estes medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

A utilizacdo de Nomixgen ndo é recomendavel durante a gravidez e a amamentacdo.
Antes do tratamento com Nomixgen, diga ao seu médico se esta gravida, se pensa
engravidar, ou estd a amamentar.

Antes de tomar qualquer medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o é relevante.

3. Como utilizar Nomixgen

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
médico do seu bebé se tiver duvidas.

O seu médico decidira a dose correta de Nomixgen e administrara Nomixgen para os
seus pulmses ou para os pulmdes do seu filho, através de um sistema concebido
para a administracdo deste gas. Este sistema de administracdo assegurara que é
disponibilizada a quantidade correta de 6xido nitrico, através da diluicdo de
Nomixgen numa mistura de oxigenio/ar, imediatamente antes da administracdo.
Para sua seguranca e do seu filho, os sistemas destinados a administracdo de
Nomixgen estdao equipados com dispositivos que medem constantemente a
guantidade de o6xido nitrico, de oxigénio e de dioxido de azoto (um quimico que se
forma quando o oxido nitrico e o oxigénio se misturam) que chegam aos pulmdes. O
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seu médico decidird durante quanto tempo vocé ou o seu filho devem seguir a
terapéutica com Nomixgen.

Nomixgen deve ser administrado numa dose de 10 a 20 ppm (partes por milhdo, de
gas inalado por si ou pelo seu filho) (dose maxima de 20 ppm nas criangas e de 40
ppm nos adultos). Procurar-se-a encontrar a dose minima eficaz. Normalmente, a
duracdo da terapéutica € de cerca de 4 dias para 0s recém-nascidos com
insuficiéncia pulmonar associada a pressao pulmonar elevada. Nas criancas e adultos
com pressdo pulmonar elevada, associada a cirurgia cardiaca, Nomixgen é
geralmente administrado durante 24 a 48 horas. No entanto, a terapéutica com
Nomixgen podera prolongar-se por mais tempo.

Se vocé ou 0 seu bebé receberam mais Nomixgen do que deveriam

Uma dose excessiva de 6xido nitrico inalado pode ter influéncia sobre a capacidade
do sangue para transportar oxigénio. Esta situacdo iréd ser monitorizada através da
colheita e andlise de amostras de sangue e, se necessario, a dose de Nomixgen sera
diminuida podendo ainda ser considerada a administracdo de medicamentos, como
vitamina C, azul de metileno, ou eventualmente uma transfusdo de sangue, a fim de
aumentar a capacidade do sangue para transportar oxigénio.

Se parou de utilizar Nomixgen

O tratamento com Nomixgen ndo devera ser interrompido subitamente. Sabe-se que
ocorre um abaixamento da pressdo sanguinea ou um efeito de agravamento
tempordrio do aumento da pressdo sanguinea nos pulmges se o tratamento com
Nomixgen for interrompido subitamente, sem primeiro ir diminuindo a dose
administrada.

No final do tratamento, o médico devera reduzir lentamente a quantidade de
Nomixgen administrada a si ou ao seu filho, de modo a que a circulagao nos pulmoes
se possa ajustar ao oxigénio/ar sem Nomixgen. Assim, podera demorar um ou dois
dias até que vocé ou o seu filho possam interromper a terapéutica com Nomixgen.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
medico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. O médico devera examina-lo
cuidadosamente a si, ou ao seu filho, quanto a todos os efeitos secundarios.

A ocorréncia de efeitos secundarios muito frequentemente associados a terapéutica
com Nomixgen (afeta mais do que 1 utilizador em 10), inclui:
- Baixa contagem de plaquetas,

Os efeitos secundarios frequentes (afetam mais do que 1 utilizador em cada 100)
associados a terapéutica com Nomixgen incluem:
- Pressdo sanguinea baixa, falta de ar nos pulmdes ou colapso dos pulmdges.

Os efeitos secundarios que podem ser observados, mas cuja frequéncia se
desconhece (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis) sdo:
- Bradicardia (baixa frequéncia cardiaca) ou quantidade demasiado baixa de oxigénio
no sangue (dessaturacdo do oxigénio/hipoxémia) devido a interrupgdo rapida do
tratamento.
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- Dores de cabeca, tonturas, garganta seca ou dificuldade respiratoria apos a
exposicdo acidental do ar ambiente ao oOxido nitrico (por exemplo, por fugas no
equipamento ou nos cilindros).

Os profissionais de salude devem ser imediatamente informados no caso de alguém
sentir dores de cabeca quando se encontra na proximidade do seu filho enquanto
este recebe Nomixgen.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar, ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, mesmo depois de vocé ou o seu filho
terem alta do hospital, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nomixgen

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Devem ser seguidos todos os regulamentos relativos ao manuseamento de cilindros
de gas sob pressdo.

Os cilindros de gas devem ser protegidos de choques e quedas. Devem estar
afastados de materiais oxidantes e inflamaveis ou humidade, fontes de calor ou
ignicdo e devem ser conservados entre -1000C e + 500C

Proteja os cilindros de gas de choques, quedas, materiais oxidantes e inflamaveis,
humidade, fontes de calor ou ignigdo.

Conservagdo no departamento farmacéutico

Os cilindros de gas devem ser conservados num local arejado, limpo e fechado,
apenas para conservacdo de gases medicinais. Neste local, os cilindros de gas de
oxido nitrico devem ser armazenados separadamente dos restantes gases
medicinais.

Conservacgdo nas enfermarias ou areas de tratamento
O cilindro de gas deve ser colocado num local equipado com material adequado, por
forma a manter o cilindro na vertical.

Conserve os cilindros de gas em areas bem ventiladas.
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Quando o cilindro de gas estiver vazio, ndo o deite fora. Os cilindros de gas vazios
serao recolhidos pelo fornecedor.

Ndo 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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nomixgen

A substancia ativa é o 6xido nitrico...............c......... 400 ppm mol/mol.
O outro componente é azoto.

Qual o aspeto de Nomixgen e conteldo da embalagem

O gas para inalacdo estd armazenado em cilindros de gas de aluminio, a uma
pressdo de 150 bar a 150C com uma valvula de aco inoxidavel ou de latdo.

O volume dos cilindros de gas € expresso em litros de agua: 5L, 10L, 20L, 40L e 50L.
Um cilindro de gas de 5 litros, com 0,75 m3 de gas com 0,85 kg de peso

Um cilindro de gas de 10 litros, com 1,5 m3 de gas com 1,7 kg de peso

Um cilindro de gas de 20 litros, com 3,0 m3 de gas com 3,4 kg de peso

Um cilindro de gas de 40 litros, com 6,0 m3 de gas com 6,8 kg de peso

Um cilindro de gas de 50 litros, com 7,5 m3 de gas com 8,5 kg de peso

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado
Praxair Portugal Gases S.A.

Rua do Espido S/N

4470-177 Maia

Portugal

Fabricantes

Praxair Espafia S.L.U.

Ctra. Villaverde - Vallecas Km 4,8
28053 Madrid

Espanha

Rivoira S.p.a
Str. Torino, 136, Chivasso (torino), I-10034
Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Posologia

Hipertensdo Pulmonar Persistente do Recém-nascido (HPPRN)

Nomixgen apenas deve ser utilizado depois de o suporte respiratorio ter sido
otimizado A dose maxima recomendada de Nomixgen € de 20 ppm e esta dose ndo
deve ser excedida. A dose maxima devera ser atingida com base na resposta do
doente.
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Nomixgen é utilizado em recém-nascidos ventilados que se pense necessitarem de
suporte respiratério por um periodo superior a 24 horas. Comegando o mais cedo
possivel e dentro de 4 - 24 horas de terapéutica, a dose deve ser diminuida
gradualmente para 5 ppm, desde que a oxigenacdo arterial seja adequada nesta
dose mais baixa.

A terapéutica com oOxido nitrico por inalacdo deve ser mantida em 5 ppm até se
verificar uma melhoria na oxigenacdo do recém-nascido, de tal modo que a FiO2
(fracdo de oxigénio inspirado) seja < 0,60.

O tratamento pode ser mantido até 96 horas, ou até a resolugdo da dessaturacdo
subjacente de oxigénio, e o recém-nascido estar pronto para o desmame da
terapéutica com Nomixgen. A duracdo da terapéutica é variavel, mas normalmente é
inferior a quatro dias.

Desmame

As tentativas de interrupcao de tratamento com Nomixgen devem ser realizadas
depois do apoio ventilatorio ser substancialmente diminuido ou apdés 96 horas de
terapéutica.

Quando se toma a decisdo de interromper a terapéutica com 6xido nitrico inalado, a
dose deve ser diminuida para 1 ppm durante 30 a 60 minutos, de acordo com a
prescricdo. Se ndo houver alteracdao na oxigenacdo durante a administracao de
Nomixgen a 1 ppm (FiO2 deve ser aumentada em 10%), o Nomixgen deve ser
interrompido, e o recém-nascido monitorizado regularmente para detecdo de sinais
de hipoxémia. Se a oxigenacdo diminuir> 20%, a terapéutica com Nomixgen deve
ser reiniciada na dose de 5 ppm e, nesse caso, ha que reconsiderar a interrupgdo da
terapéutica com Nomixgen apos 12 a 24 horas.

Hipertensdo pulmonar associada a cirurgia cardiaca

Nomixgen deve apenas ser utilizado apds o suporte de manutencdo ter sido
otimizado.

Recém-nascidos, criancas de tenra idade, criangas mais velhas e adolescentes, com
idades entre 0os 0 e 0s 17 anos

A dose inicial de 6xido nitrico inalado € de 10 ppm (partes por milhdo) de gas
inalado. A dose pode ser aumentada até 20 ppm, se a dose mais baixa ndo tiver
proporcionado um efeito clinico suficiente. Deve ser administrada a dose minima
eficaz, fazendo-se gradualmente o desmame até 5 ppm, desde que a pressdo arterial
pulmonar e a oxigenacdo arterial sistémica se mantenham em valores adequados
com esta dose inferior.

Adultos

A dose inicial de 6xido nitrico inalado € de 20 ppm (partes por milhdo) de gas
inalado. A dose pode ser aumentada até 40 ppm, se a dose mais baixa ndo tiver
proporcionado um efeito clinico suficiente. Deve ser administrada a dose minima
eficaz, fazendo-se gradualmente o desmame até 5 ppm, desde que a pressdo arterial
pulmonar e a oxigenacdo arterial sistémica se mantenham em valores adequados
com esta dose inferior.

Os efeitos da inalacdo de éxido nitrico sdo rapidos, devendo a diminuicdo da pressao
arterial pulmonar e a melhoria da oxigenacao ocorrer ao fim de 5 a 20 minutos. No
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caso de uma resposta insuficiente, a dose podera ser titulada apés um minimo de 10
minutos.

Ha que ter em conta a descontinuacdo do tratamento, caso ndo ocorram quaisquer
efeitos fisiologicos benéficos 30 minutos apos o ensaio da terapéutica.

Em criangas e adultos com pressdo pulmonar elevada, associada a cirurgia cardiaca,
Nomixgen é geralmente administrado durante 24 a 48 horas. No entanto, a
terapéutica com Nomixgen podera prolongar-se por mais tempo.

Desmame

As tentativas de desmame de Nomixgen devem ser iniciadas logo que a
hemodindmica tenha estabilizado em conjunto com o desmame do ventilador e do
suporte inotréopico. O desmame da terapéutica com Oxido nitrico inalado deve ser
faseado. A dose administrada deve ser reduzida progressivamente até 1 ppm
durante 30 minutos, com vigildncia constante da pressdo sistémica e central, e
depois interrupcao. O desmame deve ser tentado pelo menos a cada 12 horas,
quando o doente se encontra estdvel com uma dose baixa de Nomixgen.

Instrucdes de utilizacdo/manipulacdao de Nomixgen

Todo o equipamento, incluindo conectores, tubos e circuitos, utilizados para o
fornecimento de 6xido nitrico deve ser fabricado em materiais compativeis com o
gas.

Do ponto de vista da corrosdo, o sistema de abastecimento pode ser dividido em
duas zonas: 1) Desde a valvula do cilindro de gas até ao humidificador (gds seco) e
2) Desde o humidificador até a saida (gas humido, que pode conter NO2).

Os ensaios demonstram que as misturas de oxido nitrico seco podem ser utilizadas
com a maioria dos materiais. No entanto, a presenca de didxido de nitrogénio e
humidade cria uma atmosfera agressiva.

Entre os materiais de construcdo metalicos, apenas pode ser recomendado o aco
inoxidavel. Os polimeros testados e que podem ser utilizados em sistemas de
administracdo de o6xido nitrico incluem o polietileno (PE) e o polipropileno (PP). A
borracha butilica, a poliamida e o poliuretano ndo devem ser utilizados. O
politrifluorocloroetileno (PCTFE), o copolimero de hexafluorpropilenovinilideno e o
poli-tetrafluoretileno foram utilizados extensivamente com éxido nitrico puro e outros
gases corrosivos. Foram considerados tdo inertes que ndo foram necessarios testes.

A fim de evitar qualquer acidente, as seguintes instrucdes devem ser totalmente
respeitadas.

- deve ser verificado o bom estado do material antes da utilizacdo;

- os cilindros de gas devem ser guardados cuidadosamente, numa posicdo estavel,
de modo a evitar uma queda nao intencional;

- a valvula deve ser aberta lentamente;

- um cilindro de gas cuja valvula ndo esteja protegida com uma tampa ou um
capacete ndo deve ser utilizado;

- deve ser utilizada uma conexdo especifica, concebida para uso méedico, em
conformidade com as guidelines, e um regulador de pressdao que admita uma
pressdo igual a pelo menos 1,5 da pressdo maxima de funcionamento (200 bar) do
cilindro de gas;

- 0 regulador da pressdo deve ser purgado com uma mistura de o6xido nitrico e
azoto, antes década nova utilizacdo, a fim de impedir a inalagdo de NO2;

- uma valvula defeituosa ndo deve ser reparada;
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- 0 regulador da pressao nao deve ser apertado com uma chave, devido ao risco de
danificar a rosca da valvula.



