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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Protoxido de Azoto Medicinal Gasin 98% Gas medicinal liquefeito
Protoxido de Azoto

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sintomas.

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

Neste folheto:

1 - O que é o Protoxido de Azoto Medicinal Gasin e para que é utilizado
2 - Antes de utilizar Protoxido de Azoto Medicinal Gasin

3 - Como utilizar Protéxido de Azoto Medicinal Gasin

4 - Efeitos secundarios possiveis do Protéxido de Azoto Medicinal Gasin
5 - Como conversar Protéxido de Azoto Medicinal Gasin

6 — Outras informagdes

1. O QUE E O PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL E PARA QUE E
UTILIZADO

Protoxido de Azoto Medicinal Gasin € um gas para inalacdo em recipientes
criogénicos fixos (tanques) de ago inoxidavel. Os tanques tém distintas
capacidades médias: 3.000, 6.000 e 10.000 litros.

Qual a sua utilizagao?

O tratamento com Protdxido de Azoto Medicinal Gasin esta indicado nos
seguintes casos:

Como auxiliar da anestesia geral, associada a todos os agentes administrados
por via intravenosa ou por inalagio.

Como auxiliar da anestesia em salas de operagdes ou de parto.

Como agente analgésico/sedativo

2. ANTES DE UTILIZAR PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASIN

Nao utilize Protéxido de Azoto Medicinal Gasin

- Se tem alergia hipersensibilidade a substancia activa

- Em doentes com sintomas de pneumotérax, efisema bulhoso severo ou
embolia gasosa;

- Em doentes que apresentem sinais persistentes de confus&o, alteracado das
funcdes cognitivas ou outros sinais suspeitos de estarem relacionados com o
aumento de presséo intracraniana.
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- Apéds a realizagao de mergulho devido ao risco de problemas relacionados
com a descompressao;

- ApGs by- pass cardio-pulmunar recente com circulagao extra corporal;
Durante ou imediatamente ap6s uma pneumoencefalografia;

Apos injecgdes intra oculares de gas (ex. SF6 e C3F8), até que se saiba que o
gas foi completamente absorvido devido a risco de expansao de bolhas de gas
podendo desencadear cegueira

Doentes com sinais de obstrugao intestinal (ileus), pelo risco de expansao de
bolhas intestinais.

O Protéxido de Azoto esta também contra indicado em:

Doentes que apresentem hipersensibilidade ao Protéxido de Azoto;

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

Doente com insuficiéncia cardiaca ou disfuncdo cardiaca severa (ex. Pés
cirurgia cardiaca), onde o seu ligeiro efeito cardiodepressor pode agravar a
deterioragdo da performance cardiaca.

Doentes com deficiéncia em vitamina B12 ou &cido félico ou com perturbagdes
genéticas a este nivel.

Tenha especial cuidado com o Protdxido de Azoto Medicinal Gasin

Se padece de insuficiéncia cardiaca, vigie que ndo tenha uma baixa de tensao
arterial.

Se vai ser sujeito a uma intervengao cirurgica ao ouvido e zonas aéreas
adjacentes.

Utilizar Protoxido de Azoto Medicinal Gasin com outros medicamentos

Informe o seu médico se esta a tomar, ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, inclusive os adquiridos sem receita médica.

O Protoxido de Azoto potencia os efeitos hipnéticos dos anestésicos
intravenosos ou por inalagdo (tiopental, benzodiazepinas, morfinicos,
halogenados), por isso ha que diminuir a sua posologia.

Gravidez e aleitamento

Gravidez

Durante a gravidez, ndo se recomenda ultrapassar uma concentracéo de 50%
de Protéxido de Azoto na mistura inalada.

Anestesia obstetricia:

Devido & rapida passagem da barreira feto - placentéria, recomenda-se
interromper a administragao de Protdxido de Azoto se o prazo de tempo entre a
indugdo da anestesia e a extracgéo do feto ultrapassar os 20 minutos.

Evitar o uso de Protéxido de Azoto em caso de sofrimento fetal.

Analgésica obstetricia:

A utilizacdo de Protéxido de Azoto nesta indicagao so6 pode ser realizada se se
dispdem de um caudalimetro de seguranca que impe¢a a administracao de
Protoxido de Azoto a uma concentragao superior a 50%.

Aleitamento
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Consulte o seu médico antes de usar o medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizagao de maquinas
Ndo se recomenda conduzir veiculos e ndo utilizar maquinas durante as 24
horas posteriores a uma anestesia com Protéxido de Azoto.

3. COMO UTILIZAR PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASIN

O Protéxido de Azoto medicinal destina-se a uso exclusivamente hospitalar.
O Protoxido de Azoto apenas deve ser administrado na sala de operagdes ou
de parto.

Como agente analgésico/sedativo

O Protoxido de Azoto exibe propriedades analgésicas e sedativas. Quando
usado como agente Unico, em concentragdes de 30%-60% (v/v) , possui efeitos
analgésicos e sedativas dose independentes.

Deve ser administrado durante todo o procedimento e/ou enquanto a dor
subsistir.

O Protoxido de Azoto ndo deve ser administrado em concentragdes superiores
a 70-75% (v/v), valores em que uma concentracdo de oxigénio minima é
assegurada. Em doentes com a oxigenagdo comprometida podem ser
necessarias fracgées de Oxigénio superiores a 30% (v/v)

Como Agente Anestésico

Quando utilizado em anestesia geral, o protoxido de Azoto Medicinal é
geralmente administrado num intervalo de 35 a 75% (v/v), em mistura com
Oxigénio medicinal. Normalmente o Protoxido de Azoto nao é, sé por si,
suficiente para criar uma anestesia adequada, por isso deve ser combinado,
em doses adequadas, com outros anestésicos quando utilizado como
anestesiante. O Protéxido de Azoto, tem interaccao aditiva com a maior parte
dos anestésicos (ver interacgdes em 4.5).

O Protéxido de Azoto Medicinal em combinagdo com o Oxigénio medicinal,
utiizado numa proporgcdo de uma parte de Oxigénio para duas partes de
Protoxido de Azoto, cria uma mistura de aproximadamente 66% de Protdxido
de Azoto e 33% de Oxigénio, originado o equivalente a 63% de CAM
(Concentragao alveolar Minima).

Os efeitos do Protoxido de Azoto genericamente nao variam com a idade, no
entanto a interacgcdo com outros anestésicos difere com a idade, criando um
efeito ligeiramente mais pronunciado em idades mais avangadas. O efeito de
diminuigao relativa de CAM aumenta a partir dos 40-45 anos.

O médico determinara uma dose necessaria de Protoxido de Azoto que sera
administrado mediante um sistema adequado as suas necessidades que
garantira o fornecimento da quantidade correcta de oxigénio.
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Se utiliza mais Protoxido de Azoto Medicinal Gasin do que deveria:

Em caso de sobre dosagem, existe o risco de cianose e de hipoxia. A
administragdo de Protoxido de Azoto Medicinal deve ser interrompida e o
paciente ventilado (ar e oxigénio).

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Protoxido de Azoto Medicinal Gasin pode ter
efeitos indesejaveis:

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

Doencas Gastrointestinais: Nauseas

Perturbacdes gerais e alteragc6es do local de administragéo: tonturas; sensagao
de intoxicagao (aplicavel apenas quando utilizado como agente analgésico /
sedativo).

Pouco frequentes (> 1/1000, <1/100)

Afecgdes do ouvido e do labirinto: Sensagao de pressao no ouvido médio.
Doencas Gastrointestinais: Distensdo abdominal; Aerocolia.

Muito Raros (<1/10 000)

Doengas do Sangue e Sistema Linfatico: Anemia Megaloblastica e Leucopénia.
Doengas do Sistema Nervoso: Polineuropatia e Mielopatia.

Em doentes que apresentem risco ou sinais 6bvios de deficiéncia de vitamina
B-12, ou se apresentar sintomas compativeis com perturbagdes da metionina
sintetase deve ser administracao terapia de substituicdo da vitamina B-12.

Se teve algum sintoma ndo mencionado neste prospecto, consulte o seu médico
ou farmacéutico

5. COMO CONSERVAR PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASIN

Mantenha Protéxido de Azoto Medicinal Gasin fora do alcance e da vista das
criangas.

Nao utilize Protéxido de Azoto Medicinal Gasin apdés o prazo de validade
impresso
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Protéxido de Azoto Medicinal Gasin se verificar sinais visiveis de
deterioracao

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de
gue ja nao necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

Os tanques:
Devem instalar-se ao ar livre numa zona limpa, sem materiais inflamaveis,
reservada ao armazenamento de gases de uso medicinal.
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E proibido fumar, olear os equipamentos e fazer fogo na zona onde estdo
localizados os tanques

Nao se deve estacionar na zona dos tanques.

E necessario vigiar o perigo de asfixia

Os tanques devem estar protegidos do risco de choque, em particular os
elementos de enchimento, de vazio e de segurancga (valvulas, manémetros), de
fontes de calor ou de ignicdo, de temperaturas superiores a 50°C e de
materiais combustiveis

A pressdo no interior das canalizagdes de distribuicdo desde o tanque n&o
deve ultrapassar 10 bar

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢cao deProtéxido de Azoto Medicinal Gasin
A substancia activa é o Protoxido de Azoto

Qual o aspecto de Protéxido de Azoto Medicinal Gasin e conteudo da
embalagem

Os tanques sao recipientes criogénicos fixos de aco inoxidavel.

Tém distintas capacidades médias: 3.000, 6.000 e 10.000 litros.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular

Gasin II - Gases Industriais, Unipessoal Lda.
Rua do Progresso, 53 - Perafita

P.O. Box 3051

4451-801 Lega da Palmeira

Fabricante

Carburos Metélicos S.A.

Ctra. Poble a Tarragona, Km.2-43140 La Pobla de Mafumet
Tarragona

Espanha

Instrugdes de uso/manipulagéo dirigidas ao profissional de saude

O Protéxido de Azoto esta reservado para uso exclusivo médico.

O Protéxido de Azoto Medicinal deve ser utilizado exclusivamente em misturas
com Oxigénio medicinal, a concentracao de oxigénio (FiO.) nunca deve ser
inferior a 21%.

Para evitar acidentes, devem respeitar-se as seguintes premissas:

A projeccao de liquido provocaria queimaduras graves de tipo criogénico (muito
frio). Em caso de queimadura, aclarar abundantemente com agua.

Ventilar se possivel o lugar de utilizagao.

Comprovar o bom estado dos materiais antes da sua utilizagao.

Efectuar qualquer manipulagao sobre recipientes de Protdxido de Azoto usando
luvas limpas e adaptadas a esse uso e sem gorduras e 6culos de proteccao.
Nunca tocar nunca nas partes frias ou com residuos de material.
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Manipular o material com as maos limpas e isentas de gordura.

Utilizar adaptadores especificos para Protéxido de Azoto.

Utilizar flexiveis de ligagdo as tomadas murais previstas com tubulares
especificos de Protoxido de Azoto medicinal.

Nao utilizar adaptador intermédio que permita conectar dois dispositivos que
nao encaixam.

Verificar previamente a compatibilidade dos materiais em contacto com o
Protoxido de Azoto Medicinal.

N&ao fumar, ndo se aproximar de chama nem olear.

IMPORTANTE:

Nunca introduzir nunca este gas num aparelho que possa haver a suspeita de
conter corpos combustiveis e em particular corpos gordurosos.

Nunca limpar com produtos combustiveis e em particular corpos gordurosos, os
recipientes que contém este géas, as valvulas, juntas, dispositivos de fecho,
assim como os circuitos.

Nao aplicar substancias gordurosas (vaselina, pomadas, etc.) no rosto dos
pacientes.

Nao utilizar geradores de aerossois (laca, desodorizantes, etc.), de dissolvente
(alcool, gasolina, etc.) sobre o material nem na sua proximidade.

Quando a temperatura ambiente € baixa ou no caso de alto consumo, o caudal
pode diminuir, inclusive ser interrompido devido a uma presséo insuficiente.
Evitar utilizar Protoxido de Azoto Medicinal a uma temperatura inferior a 0 °C
para n&o provocar uma queda de presséo no caso de utilizagéo intensiva.
Nunca utilizar o Protoxido de Azoto Medicinal para ensaios de estabilidade,
para a alimentagcdo de acessérios pneumaticos e para os casquilhos das
tubagens.

O valor limite médio de exposicao (durante 8 horas) ao Protdxido de Azoto fixa-
se em 25 ppm para a exposi¢ao do pessoal.

Efectuar uma ventilagdo sistematica do lugar de utilizagdo, evacuando os
gases expirados para o exterior e evitando os lugares onde poderiam
acumular-se. E conveniente, antes de qualquer utilizacdo, assegure-se da
possibilidade de evacuar os gases em caso de acidente ou de fuga
intempestiva.

Este prospecto foi aprovado em:



