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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Prot6xido de Azoto Medicinal Gasoxmed, 98%, gds medicinal liquefeito

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este 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 déa-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que € o Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed

3. Como utilizar Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed

6. Outras informacdes

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

O Prétoxido de Azoto Medicinal Gasoxmed € um gds para inalacdo que se acondiciona
em cilindros, a 50 bar de pressdao a 15°C. Os cilindros podem ser de ago, aco compacto,
aluminio ou aluminio compacto nos seguintes volumes, expressos em litros de dgua: 0,75
L11;141;1,61;21;2,51;2,751;31;3,51;41;4,551;4,701;51;6,71;71;101; 10,7 1; 13
I; 13,4 1; 15 1; 20 I; 30 1; 40 1; 50 1, com ou sem redutor incorporado, recipientes
criogénicos méveis com 20.000 litros de capacidade e recipientes criogénicos fixos com
99941, 10000 1, 11000 1, 20119 1, 29450 1 de capacidade.

Nem todos os tamanhos de embalagem estdo comercializados.

O Protoxido de Azoto € um gés liquefeito. O tratamento com Protéxido de Azoto esta
indicado nos seguintes casos:

- Coadjuvante da anestesia geral, em associacdo com todos os agentes de anestesia
administrados por via intravenosa ou por inalagdo.

- Coadjuvante da analgesia em bloco operatério ou em sala de parto.

2. ANTES DE UTILIZAR O PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASOXMED

Consulte o seu médico e siga estritamente as suas instrugdes.
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Nao utilize Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed

Se necessita de uma ventilacdo com oxigénio puro.

Se padece de pneumotdrax (ar na cavidade pleural), enfisema (obstrucdo bronquial).
Nao o utilize durante mais de 24 horas seguidas.

Tome especial cuidado com Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed
- Se padece de insuficiéncia cardiaca, vigie que ndo tem uma queda da tensdo arterial.
- Se vai fazer uma intervencao cirdrgica do ouvido e zonas aéreas adjacentes.

Utilizar Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed com outros medicamentos

O Protéxido de Azoto Medicinal potencia os efeitos hipnéticos dos anestésicos
intravenosos ou por inalagdo (tiopental, benzodiazepinas, morfinicos, halogenados), o
que permite diminuir as suas doses.

Utilizar Protéxido de Azoto Medicinal Gasoxmed com alimentos e bebidas

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar qualquer medicamento.

Durante a gravidez, recomenda-se ndo superar uma concentracdo de 50% de Protéxido de
Azoto na mistura inalada.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduzir veiculos e ndo utilizar maquinaria nas 24 horas seguintes a uma anestesia
na qual se utilizou Protéxido de Azoto.

3. COMO UTILIZAR PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASOXMED

O médico determinard a dose correcta de Protoxido de Azoto Medicinal, a qual serd
administrada mediante um sistema adequado as necessidades individuais de cada um,
garantindo o fornecimento da quantidade correcta de Protéxido de Azoto Medicinal.

Se verificar que a ac¢io do PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL ¢ demasiado forte
ou débil, comunique-o ao seu médico.

Se utilizar mais PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL do que deveria:
Devera ser interrompida a administracio de PROTOXIDO DE AZOTO procedendo-se a
ventilagcdo com ar ou oxigénio.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, 0 PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASOXMED
pode causar efeitos secundérios, no entanto, estes nao se verificam em todas as pessoas.
Os efeitos secundérios do Protéxido de Azoto sdo, principalmente:

Nauseas e vomitos;
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Aumento temporal da pressdao e / ou do volume das cavidades aéreas do organismo,
normais ou patologicas;

Foram descritos transtornos graves no sangue (anemia megaloblastica, agranulocitopenia)
em periodos de administracdo superiores a 24 horas;

Efeitos euforizantes, transtornos psicodislépsicos a falta de associacdo com outro agente
anestésico.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico.

5. COMO CONSERVAR O PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASOXMED

Mantenha o PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL fora do alcance e da vista das
criangas.

Nao necessita de condi¢des especiais de conservagao.

Em relagdo ao armazenamento e ao transporte deve ter-se em conta o seguinte:
Como sucede com todos os gases liquefeitos, os cilindros cheios devem manter-se
sempre em posi¢ao vertical, com as torneiras fechadas.

Armazenamento dos cilindros dentro do armazém

Os cilindros cheios e os cilindros vazios devem ser armazenados separadamente. Os
cilindros devem estar protegidos de riscos de choque e queda, das fontes de calor ou de
ignicdo, das matérias combustiveis, das incleméncias meteorolégicas e das temperaturas
superiores a 50° C.

Na entrega por parte do fornecedor, os cilindros devem estar providos do sistema de
garantia de inviolabilidade intacto.

Armazenamento dos cilindros em uso:

Os cilindros devem ser instalados num local acondicionado com um sistema apropriado
(suporte com correntes de fixacdo), para manté-los em posicdo vertical. O cilindro devera
estar protegido dos riscos de choque e queda, de fontes de calor ou de igni¢do, e de
temperaturas superiores a 50° C.

Caso ndo se utilizem, os cilindros devem ser mantidos com as torneiras fechadas,
procurando evitar qualquer armazenamento excessivo.

Transporte dos cilindros:

Os cilindros devem ser transportados em posicdo vertical, e presos com material
apropriado (tipo jaula provida de correntes ou anéis), para protegé-los dos riscos de
choque e queda, com objectivo de evitar um risco de queimadura em caso de abertura da
torneira.

Deste modo, deve-se ter muito cuidado com a fixa¢do do manorredutor, a fim de evitar os
riscos de ruptura acidental.
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Prazo de validade )
Niao utilize PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASOXMED apés o prazo de
validade impresso na embalagem exterior (val.).

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicio de PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASOXMED
A substancia activa € o protéxido de azoto medicinal.
Nao contém outros excipientes.

Qual o aspecto de PROTOXIDO DE AZOTO MEDICINAL GASOXMED e contetido da
embalagem

Tamanho de embalagens em capacidade de litros de dgua: cilindros de 0,75 1; 1 1; 1,4 I;
1,61;21;251;2,751;31;3,51;41;4551;4,701;51;6,71;71; 101; 10,7 1; 13 1; 13,4 I;
151; 20 1; 30 I; 40 1; 50 1, com ou sem redutor incorporado, recipientes criogénicos
moéveis com 20.000 litros de capacidade e recipientes criogénicos fixos com 9994 1,
10000 I, 11000 1, 20119 1, 29450 1 de capacidade.

Instrucdes de uso/manipulacio

Os cilindros de PROTOXIDO DE AZOTO medicinal estio reservados exclusivamente
para uso médico.

O PROTOXIDO DE AZOTO medicinal é para ser utilizado exclusivamente em mistura
com o oxigénio medicinal e a FiO, nunca deve ser inferior a 21%.

Para evitar qualquer acidente, respeitar obrigatoriamente as seguintes instrugoes:

- Manter sempre o cilindro em posi¢do vertical, para evitar o risco de projec¢do de
liquido, que provocaria queimaduras graves do tipo criogénico (muito frio). Em caso de
queimadura, lavar abundantemente com agua.

- Ter em conta que a pressdao do gés no cilindro permanece constante (50 bar a 15 °C),
seja qual for o nivel de liquido residual, e ndo é o reflexo da quantidade que resta.
Quando o cilindro ndo contenha nada mais que gas, € unicamente nesse momento, a
pressdo baixard rapidamente. S6 o peso do cilindro permite estimar o seu contetdo
durante o seu uso.

- Comprovar o correcto estado dos aparelhos, antes do seu uso.

- Nao manipular um cilindro cuja torneira nao esteja protegida por uma tampa ou um
inv6lucro protector.

- Manipular os aparelhos com as maos limpas e sem gordura.

- Manipular os cilindros com luvas de manipulagdo préprias e calcado de seguranca.

- Manusear os cilindros com meios apropriados (correntes, ganchos...), com objectivo de
manté-los em posicao vertical e evitar quedas intempestivas.

- Nunca for¢ar um cilindro num suporte no qual entre com dificuldade.

- Nao levantar o cilindro pela torneira.

- Utilizar um conector especifico para protéxido de azoto.

- Utilizar um manorredutor com caudalimetro que possa admitir uma pressdao pelo menos
igual a 1,5 vezes a pressdo maxima de servico do cilindro.
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- Utilizar dispositivos flexiveis de ligacdo as saidas de parede e que estdo providos de
ponteiras especificas para Protoxido de Azoto medicinal.

- Nao utilizar uma unido intermédia para permitir acoplar dois dispositivos que nao
encaixem.

- Abrir de forma progressiva a torneira ou a valvula.

- Nunca forcar a abertura da torneira, nem abri-la a0 maximo.

- Purgar a unido de saida do cilindro antes de conectar o manorredutor para eliminar o pé
que possa haver. Manter as superficies de contacto entre o cilindro e o manorredutor em
perfeito estado de limpeza.

- Nunca colocar de forma sucessiva varias posi¢des de pressao do manorredutor.

- Nunca se colocar em frente a saida da torneira, mas sempre do lado oposto ao
manorredutor, ou seja, por trds do cilindro. Nunca expor o paciente aos fluxos gasosos.

- Comprovar previamente a compatibilidade dos materiais em contacto com o Protéxido
de Azoto medicinal, utilizando, em especial, juntas de conexao ao manorredutor préprias
para este gds. Comprovar o estado das juntas.

- Néo fumar.

- Nao aproximar uma chama.

- Nao engordurar.

- Em especial, nunca introduzir este gds num aparelho do qual se possa suspeitar que
contém corpos combustiveis, e, sobretudo, corpos gordos;

- Nunca limpar com produtos combustiveis, e, em particular, com substancias oleosas, 0s
aparelhos que contenham o referido géds, como torneiras, juntas, dispositivos de fecho e
valvulas, assim como circuitos.

- Nao untar com substancias gordurosas (vaselina, pomadas...) o rosto dos pacientes.

- Nao utilizar geradores de aerosséis (laca, desodorizante...), dissolventes (élcool,
gasolina) sobre os aparelhos nem junto aos mesmos.

- Fechar a torneira do cilindro depois do seu uso, deixar baixar a pressdao do
manorredutor, deixando aberto o caudalimetro, fechar o caudalimetro e afrouxar de
seguida o parafuso de ajuste do manorredutor.

- Nao tentar reparar uma torneira defeituosa.

- Nao transvazar gés a pressao de um cilindro para outro.

- Nao apertar a pin¢ca do manorredutor-caudalimetro, pois corre-se perigo de deteriorar a
junta.

- Em caso de fuga, fechar a torneira ou a valvula de alimentacdo que apresente uma falha
de estanquicidade. Ventilar muito bem o local e evacud-lo. Nunca utilizar um cilindro
que apresente uma falha de estanquicidade, e comprovar o correcto funcionamento do
sistema de auxilio.

- Em caso de abertura da torneira a um caudal muito forte, com formacao de gelo no
manorredutor, nao utilizar o cilindro.

- Quando a temperatura ambiente for baixa ou no caso de elevado consumo que provoque
o arrefecimento do cilindro, o caudal pode diminuir, inclusive ser interrompido, como
consequéncia de uma pressao insuficiente no cilindro.

- Evitar utilizar os cilindros de Protéxido de Azoto medicinal a uma temperatura inferior
a 0°C, para ndo provocar uma queda de pressao no caso de utilizacao intensiva.
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- Conservar os cilindros vazios com as vélvulas fechadas (para evitar uma possivel
corrosao em presenga de humidade), salvaguardando uma quantidade residual de maneira

a prevenir possiveis contaminagdes.

- Nunca utilizar o Prot6xido de Azoto medicinal para provas de estanquecidade e para a

alimentacdo de ferramentas pneumaticas.

- O valor limite médio de exposi¢do (durante 8 horas) ao Protéxido de Azoto estabelece-

se em 25 ppm para a exposi¢cao do pessoal.

- Efectuar uma ventilacdo sistemdtica do local de utilizagdo, evacuando os gases
expirados ao exterior e evitando os locais nos quais se possam ter acumulado. Antes da
sua utilizacdo, convém certificar-se da possibilidade de evacuar os gases no caso de

acidente ou de fuga intempestiva.
Titular da autorizag¢do de introdu¢do no Mercado
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