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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal 100 % Gas medicinal liquefeito

Leia com atencdo todo este folheto antes de utilizar o 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 farmacéutico.

- 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 indesejaveis, incluindo efeitos ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Protdxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide
Medicinal

3. Como tomar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Protdxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal e para que é utilizado

O Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal, € um gas incolor, de sabor
levemente adocicado e inodoro, pertence ao grupo dos anestésicos gerais (sistema
nervoso e central) e € um gas para inalagdo.

Este medicamento é unicamente de uso hospitalar.

O Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal encontra-se na forma liquida
dentro dos cilindros de gas.
O Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal ndo contém outras substéncias.

IndicacGes terapéuticas

Adjuvante de anestesia geral, em associacdo com todos os agentes de anestesia
administrados por via intravenosa ou por inalagao.

Adjuvante de analgesia no bloco operatério ou enfermarias, quando se pretende uma
indugdo e recuperagdo rapida.

2. O que precisa saber antes de utilizar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide
Medicinal

Ndo utilize Protéxido de Azoto Air Liquide Medicinal se:
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Tem alergia ao protéxido de azoto;
Quando ¢ necessaria ventilacdo com 100% de O2 ;
Qualquer situacdo que envolva retenc@o de ar dentro do corpo € em que a sua
expansdo possa ser perigosa, nomeadamente:
- Lesdes na cabeca;
- Lesdes maxilofaciais;
- Pneumotoérax;
- Embolia gasosa;
- Doenca de decompressao;
- Pouco tempo depois da realiza¢ao de mergulho;
- Ap6s uma encefalografia gasosa;
- Bolhas de enfisema;
- Durante a cirugia do ouvido médio, ouvido interno ou seios perinasais;
- Distensao abdominal grave (ex :obstru¢ao abdominal);
- Se tiver sido injetado ar no espaco epidural para determinar o ponto de insercao
da agulha de anestesia epidural;
- Ap6s by-pass cardiopulmonar recente com circulagdo extracorporal.

A administracdo de Protdxido de Azoto estad ainda contraindicada em:

- Doentes que receberam recentemente uma injecdo intraocular do gas, (por ex.: SF6,
C3F8, C2F6) se persistir intraocular, ou 3 meses apods a ultima injecdo de gas
intraocular. A expansdo de uma bolha de gas intraocular pelo Protdxido de Azoto pode
provocar deficiéncia visual grave;

- Doentes que apresentem uma diminuicdo do nivel de consciéncia e/ou de
cooperabilidade, quando usado em analgesia, pelo risco de perda dos reflexos de
protecdo;

- Doentes com insuficiéncia cardiaca ou disfuncdo cardiaca severa (por ex.: apoés
cirurgia cardiaca), pois o seu ligeiro efeito cardiodepressor pode agravar a
deterioracdo do desempenho cardiaco.

Adverténcias e precaugbes

Tenha especial cuidado com o Protdxido de Azoto Medicinal.

O Protoxido de Azoto € um comburente, permite e acelera a combustdo.

Apods a interrupcdo da administracdo de Protéxido de Azoto e especialmente em casos
de administracdo prolongada, os doentes que precisam de conduzir ou utilizar
magquinas devem ser vigiados até recuperarem o mesmo estado de alerta que tinham
antes da administracao.

Outros medicamentos e Protoxido de Azoto Medicinal

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

O Protoxido de Azoto potencia os efeitos de outros anestésicos, analgésicos e
sedativos. Pode também potenciar o efeito do metotrexato.

Os farmacos que interferem com o metabolismo da vitamina B12 e/ou do acido félico
(tais como o metotraxato) podem potenciar a inativacdo da vitamina B12 pelo
Protoxido de Azoto.
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O Protoxido de Azoto potencia os efeitos hipndticos dos anestésicos intravenosos ou
por inalagdo (tiopental, benzodiazepinas, morfinicos, halogenados) pelo que se torna
necessario diminuir a posologia destes.

Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. Durante a gravidez,
recomenda-se ndo ultrapassar uma concentracdo de 50% de Protoxido de Azoto na
mistura inalada.

Anestesia em obstetricia:

Devido a rapida passagem da barreira fetoplacentaria, recomenda-se a interrupgdo da
administracdo de Protoxido de Azoto se o intervalo de tempo entre a indugdo da
anestesia e a extraccdo do feto ultrapassar os 20 minutos. Evitar o uso de Protdxido
de Azoto em caso de sofrimento fetal.

Analgesia em obstetricia:

A utilizacdo do Protoxido de Azoto nesta indicacdo s6 pode ser realizada na presenca
de um caudalimetro de seguranga que impecga a administragdo de Protdxido de Azoto,
numa concentracao superior a 50%.

Aleitamento

Se estd a amamentar consulte o seu médico antes de tomar o medicamento.

Ndo existem dados sobre a excrecdo do Protoxido de Azoto no leite materno. Contudo,
apdés uma curta administracdo de Protéxido de Azoto, tendo em conta a sua pequena
semivida, ndo € necessario interromper

3. Como tomar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

Os cilindros de gas de Protoxido de Azoto Medicinal destinam-se exclusivamente a uso
hospitalar.

O Protoxido de Azoto deve ser utilizado unicamente no bloco operatorio ou
enfermarias, por profissionais de salde e de acordo com as indicagdes do médico.

Fora destas instalagcGes, a utilizacdo de Protoxido de Azoto em analgesia deve
preparar-se com uma mistura equimolar de Protdxido de Azoto e Oxigénio 50%/50%.
A sua utilizacdo deverad ser feita em salas bem ventiladas e/ou equipadas com
sistemas de remocdo do excesso de gas. Existe regulamentacdo nacional que define
qgual a concentracdo maxima aceitavel no ar de Protdxido de Azoto de forma a evitar a
exposicdo a concentracdes elevadas deste gas por parte dos profissionais de salde.

Conforme regulamentacao existente, a sua administracdao exige:

Um misturador de Protoxido de Azoto/Oxigénio, que assegure uma concentragdo de
oxigénio (Fi02) sempre superior ou igual a 21% (a fim de evitar o risco de deficiéncia
em Oxigénio no sangue - hipoxémia), no qual seja possivel alcancar uma
concentracdo de oxigénio (FiO2) de 100%, equipado com um dispositivo de valvula
anti-retorno e com um sistema de alarme em caso de falha de alimentacao de
oxigénio.

Em caso de ventilagdo artificial, monitorizacdo da concentracdo de oxigénio (FiO2).
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O cilindro de Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal tem de estar sempre
na posicdo vertical com a valvula para cima. Embora se trate de um gds, dentro do
cilindro encontra-se na fase liquida devido a elevada pressdo. Se a valvula do cilindro
for aberta com este na posicdo horizontal existe o risco de projecdo de liquido que
podera causar danos. A valvula devera ser aberta lentamente e com cuidado para
evitar que se liberte Protéxido de Azoto medicinal na fase liquida.

Se utilizar mais Protoxido de Azoto do que deveria
As consequéncias de sobredosagem de Protdxido de Azoto devem-se a privagdo de
Oxigénio e ndo a um efeito toxico direto do Protoxido de Azoto.
Durante a analgesia uma sobredosagem poderia provocar tonturas, inconsciéncia,
cianose e morte por anoxia. Nessas circustancias, o tratamento deve ser
imediatamente interrompido e devem ser tomadas medidas adequadas.
Na anestesia geral, em caso de sobredosagem (inalacdo de Protéxido de Azoto numa
concentracao superior a 70%), podem ocorrer sintomas de hipoxia. Nessas
circunsténcias, a fracdo inalada de Protoxido de Azoto deve ser reduzida e, se
necessario, o anestesista deve tomar medidas adequadas.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Frequentes (>1/100, <1/10):

Doencas do sistema nervoso: tonturas.

Doencas gastrointestinais: Nausea, vomitos.

Perturbacoes gerais e alteragbes no local de administracdo: sensacao de intoxicagao
(aplicavel apenas quando utilizado como agente analgésico/sedativo).

Pouco frequentes (=21/1000 a <1/100)

Perturbagdes do foro psiquiatrico: euforia.

Doencas do sistema nervoso: parestesia.

Afecbes do ouvido e do labirinto: sensacdo de pressdo no ouvido médio.
Doencas gastrointestinais: distensao abdominal, aerocolia.

Muito raros (<1/10.000)

Doencas do sangue e do sistema linfatico: anemia megaloblastica, leucopenia /
agranulocitose (observada apds uma exposicdo prolongada e com niveis elevados de
Protoxido de Azoto para o tratamento do tétano nos anos 50).

Doencas do sistema nervoso: mielopatia, neuropatia.

Frequéncia desconhecida:

Convulsdes generalizadas

Doencas do sangue e do sistema linfatico: pancitopenia (observada na presenca de
fatores predisponentes (deficiéncia em cobalamina, abuso de substancias)).

Doencas do metabolismo e da nutrigdo: Deficiéncia em vitamina B12.

Perturbagdes do foro psiquiatrico: desorientagdo.

Doencas do sistema nervoso: aumento da pressao intracraniana.

AfecBes oculares: Deficiéncia visual grave (provocada pela expansdo de uma bolha de
gas intraocular).
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Afecbes do ouvido e do labirinto: Dor de ouvidos, problemas do ouvido médio, rutura
do timpano (em caso de obstrugdo da trompa de Eustaquio).

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: Depressdo respiratoria (nos recém-
nascidos, quando o Protoxido de Azoto foi utilizado durante o parto ou perto da altura
do parto).

Especificos da analgesia

Pouco frequentes (=21/1000 a <1/100)

Perturbagdes do foro psiquiatrico: Agitacdo, ansiedade, alucinagdes, sonhos.

Doencas do sistema nervoso: Sedacdo excessiva.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Doencas do sistema nervoso: dores de cabeca.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contatos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre seguranca 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 Saude 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 Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

Devem ser respeitados todos os regulamentos relativos ao manuseamento de
recipientes sob pressao.

Armazenamento de cilindros de gas no local de armazenamento:

- Os cilindros devem ser armazenados em local arejado e ventilado, protegido das
intempeéries, limpo, sem materiais inflamaveis, reservado ao armazenamento de gases
medicinais e fechado a chave.

- Os cilindros cheios e os cilindros vazios devem ser armazenados separadamente.

- Os cilindros devem estar protegidos do risco de choques e queda, das fontes de calor
e ignicdo, dos materiais combustiveis, das intempéries e das temperaturas superiores
a 500°cC.

- Na entrega por parte do fabricante, os cilindros devem ser fornecidos com um
sistema de garantia de inviolabilidade intacto.

- Os cilindros vazios devem conservar-se em posicdo vertical com a valvula fechada,
para evitar qualquer corrosao na presenca de humidade.

- O Protoxido de Azoto alimenta a combustdo pelo que ndo se deve fumar ou utilizar
chamas nuas onde este esteja armazenado.
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Armazenamento de cilindros de gas durante a sua utilizacdo:

- Os cilindros devem ser instalados em locais com material apropriado (com cintas de
fixacdo) para os manter na posicdo vertical.

- Os cilindros devem estar protegidos contra o risco de choques e queda, das fontes
de calor e ignicdo, e de temperaturas superiores a 50 °C.

- Enquanto ndo sdo utilizados, os cilindros devem ser mantidos com a valvula fechada
e deve ser evitado o0 armazenamento excessivo de recipientes.

Transporte de cilindros de gas:
- Os cilindros devem ser transportados em posicdo vertical e com equipamentos

apropriados para os proteger de risco de choques e de queda e para evitar assim um
risco
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de queimadura em caso de abertura da valvula. Também deve ser prestada particular
atencdo a fixacdo do manorredutor para evitar risco de ruptura acidental.

Os recipientes pressurizados:

- Devem ser instalados ao ar livre em zona limpa e sem materiais inflamaveis,
reservada ao armazenamento de gases de uso medicinal.

- E proibido fumar, engordurar os equipamentos e fazer fogo na zona onde se
encontram localizados os recipientes pressurizados.

- E necessario vigiar o perigo de asfixia.

- Os recipientes pressurizados devem estar protegidos dos riscos de choque, em
particular os elementos de enchimento, de esvaziamento e de seguranca (valvulas,
mandmetros) de fontes de calor e de ignicdo, de temperaturas superiores a 50 °C e de
materiais combustiveis.

- A pressdo no interior do sistema de canalizagoes de distribuicdo desde o recipiente
pressurizado nao deve ultrapassar 10 bar.

Devolva os recipientes de gas usados ao fornecedor.

Ndo utilize o Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal apds o prazo de
validade impresso na etiqueta colada no cilindro.

NOTA: Qualquer roubo ou desvio do produto deve ser notificado de imediato as
autoridades, ao fabricante e ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P..

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Protéxido de Azoto Medicinal
A substancia activa é o Protéxido de Azoto (N20).

Ndo existem outros componentes para além da substancia activa.

Qual o aspecto e contelido da embalagem

Os cilindros de gas de Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal tém um corpo
de cor branca e uma ogiva (colarinho) de cor azul. Estdo equipados com valvula Pin-
Index.

A Air Liquide Medicinal dispde das seguintes apresentacdes para este produto:
Um cilindro B5 contém 3,75 Kg

Um cilindro B10 contém 7,5 Kg

Um cilindro B20 contém 15 KgUm cilindro B43 contém 32,25 Kg

Um cilindro B50 contém 37,5 Kg

Instrugdes de uso e manipulagdo dirigidas aos profissionais de salude

O Protoxido de Azoto esta reservado para uso exclusivo hospitalar.

O Protéxido de Azoto Medicinal deve ser utilizado exclusivamente em mistura com
Oxigénio Medicinal sendo a concentracdo de oxigénio (FiO2) nunca inferior a 21%.
Para evitar acidentes, devem ser respeitados os seguintes requisitos:

A projecdo de liquido provoca queimaduras graves de tipo criogénico (muito frio). Em
caso de queimadura, lavar abundantemente com agua.

Ter em consideragdo que a pressdo do gas no cilindro permanece constante (44 bar a
15 ©C), qualquer que seja o nivel residual de liquido, ndo sendo reflexo da quantidade
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restante. Quando a cilindro ja ndo contém gas, e sO nessa altura, a pressdo cai
rapidamente. Apenas o peso do cilindro permite estimar o seu contelildo no decurso da
sua utilizagao.

Ventilar, se possivel, o local de utilizagdo.

Verificar o bom estado dos materiais antes da utilizagao.

Em qualquer manipulacdo a efetuar nos recipientes de Protéxido de Azoto, utilizar
luvas limpas adaptadas a essa utilizacdo e 6culos de protegdo.

Nado tocar nunca nas zonas frias e com congelamento de material.

Ndo manipular um cilindro cuja valvula ndo esta protegida por um capacete.

Manipular o material com as maos limpas e isentas de gordura.

Manipular os cilindros de capacidade igual ou superior a 47 litros usando luvas limpas
e calcado de seguranca.

Prender os cilindros com materiais apropriados (cintas, correias, ganchos, etc.) para
as manter em posicdo vertical e evitar qualquer queda.

Nao forcar nunca a colocacao de um cilindro num suporte onde entra com dificuldade.
Ndo levantar o cilindro pela sua valvula.

Para os cilindros: utilizar um conector especifico para o Protoxido de Azoto.

Para os recipientes pressurizados: utilizar conectores especificos para o Protdxido de
Azoto Medicinal.

Utilizar um manorredutor com caudalimetro que possa admitir no minimo uma pressdo
igual a 1,5 vezes a pressdo de servico do cilindro.

Utilizar embutidores fixos de conexdo as tomadas de parede providas de conectores
especificos para o protoxido de azoto medicinal.

Ndo utilizar conector intermédio que permita conectar os dispositivos que ndo
encaixam.

Abrir progressivamente a valvula.

N&o forcar nunca a valvula para a abrir.

Purgar o conector de saida do cilindro antes de conectar o manorredutor para eliminar
possiveis particulas de po

Posicionar-se sempre do lado oposto ao manorredutor, atras do cilindro e afastado
deste; nunca em frente a saida da valvula. Ndo expor nunca o doente ao fluxo gasoso.
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Verificar previamente a compatibilidade dos materiais em contacto com o Protéxido de
Azoto Medicinal, em particular utilizar juntas de conexdo ao manorredutor proprias
para este gas. Verificar o estado das juntas.

Nao fumar, ndo aproximar de chamas e ndo engordurar.

Importante:

N&o introduzir nunca este gas num sistema que possa ser suspeito de conter materiais
combustiveis e em particular gorduras.

Nunca limpar com produtos combustiveis, e em particular com gorduras, os
recipientes que contenham este gas, as valvulas, as juntas, os dispositivos de fecho,
assim como 0s circuitos.

N&o aplicar substancias com gordura (vaselina, pomadas, etc.) no rosto dos pacientes.
N&o utilizar aerossois (laca, desodorizantes, etc.), dissolventes (alcool, gasolina, etc.)
sobre o material nem na sua proximidade.

Fechar a valvula do cilindro apds utilizacdo.

N&o tentar reparar uma valvula defeituosa.

Ndo transvazar gds de um cilindro para outro.

Em caso de fuga, fechar a valvula que apresente defeito de estanquicidade.

Ventilar o local onde se encontram 0s recipientes.

Nao utilizar nunca um cilindro que apresente um defeito de estanquicidade.

Em caso de abertura da valvula com um caudal alto e aparecimento de gelo, ndo
utilizar o cilindro e contactar o fabricante.

Quando a temperatura ambiente estiver baixa ou no caso de elevado consumo que
provoca arrefecimento do cilindro, o caudal pode diminuir ou inclusivamente
interromper devido a uma pressao insuficiente no cilindro.

Evitar o uso dos cilindros de Protoxido de Azoto Medicinal a uma temperatura inferior
a 0°C para ndo provocar uma queda de pressdao em caso de utilizagdo intensiva.
Conservar os cilindros vazios com a valvula fechada para evitar qualquer corrosdo por
presenca de humidade.

Ndo utilizar nunca o Protdoxido de Azoto Medicinal para ensaios de estanquicidade,
para a alimentacdo de utensilios pneumaticos e para a sopragem de tubagens.

O valor limite médio de exposicdo (durante 8 horas) ao Protoxido de Azoto esta fixado
em 25 ppm para a exposicao do pessoal.

Efetuar uma ventilagdo sistematica ao local de utilizagdo, evacuando os gases
expirados para o exterior e evitando os locais onde se poderdo acumular. E
conveniente, antes de qualquer utilizacdo, assegurar-se da possibilidade de evacuar os
gases em caso de acidente ou de fuga intempestiva.

Mantenha o Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal fora da vista e do
alcance das criangas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL 75, Quai D'Orsay
75007 Paris (FRANCA)
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Fabricante

Air Liquide Healthcare Espafia, S.L.Poligono Industrial El Sabinar, Parcela 19

50290 Epila Zaragoza
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




