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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD, 98%, gds medicinal liquefeito
Prot6xido de azoto

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Prot6xido de Azoto Oxigen Salud e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Prot6xido de Azoto Oxigen Salud
3. Como utilizar Protéxido de Azoto Oxigen Salud

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Protéxido de Azoto Oxigen Salud

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

=

O que é PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD e para que ¢ utilizado

O protoxido de azoto € um gés liquefeito para ser utilizado por inalagdo. O tratamento
com protoxido de azoto estd indicado nos seguintes casos:
¢ Adjuvante na anestesia geral em associagdo com outros agentes anestésicos
intravenosos ou de inalacdo.
¢ Adjuvante na analgesia cirtrgica e em salas de parto.

2. O que precisa de saber antes de utilizar PROTOXIDO DE AZOTO
OXIGEN SALUD

Nao utilize Protéxido de Azoto Oxigen Salud:

e Se necessita de ventilagdo com oxigénio puro.

e Se houver a possibilidade de acumulacao de ar ou gis no corpo. Tal pode
aplicar-se em casos de pneumotdrax nao tratado (‘pulmao colapsado”),
enfisema pulmonar vesicular ou doenca de descompressao.

e Naio utilize durante mais de 24 horas seguidas.

e Se inala oxigénio medicinal regularmente ou constantemente.
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Se ocorrer subitamente uma obstru¢do no sistema gastrointestinal.

Se existir a possibilidade de a pressdo no cérebro estar aumentada,
caracterizada por fortes dores de cabeca, visdo turva, aumento da pressao no
liquido cerebrospinal, sinais de perdas neuroldgicas e diminui¢do da
consciéncia.

Se tiver lesdes na face na zona em que € colocada a mascara da anestesia na
face.

Apds uma injecdo de gas (ex: SF6, C3F8) no olho, o que podera fazer com que
haja um aumento de volume no olho e possivelmente provocar cegueira. (O
médico ndo deverd utilizar protéxido de azoto até que tenha decorrido um
periodo de tempo suficiente.)

Caso exista uma deficiéncia de vitamina B12 no inicio da gravidez

Adverténcias e precaugdes

Se tem insufici€ncia cardiaca, tome cuidado com quebras na pressao arterial.

Se planeia submeter-se a uma intervengao cirdrgica ao ouvido ou as zonas aéreas
adjacentes.

Se tem uma defici€ncia de vitamina B12, tal como a que pode ocorrer em pessoas
com anemia perniciosa (forma de anemia maligna) ou com a doenga de Crohn
(doenca entérica crénica) ou em vegetarianos.

Se tem anemia falciforme (uma doenga especifica do sangue na qual os glébulos
vermelhos tém uma forma anémala).

Se uma analgesia envolvendo 6pio for utilizada na altura do parto (a combinagao
deste tipo de fairmaco com protéxido de azoto pode provocar perda de
consciéncia).

Ap6s uma injecdo no olho (com outro agente), deve decorrer um periodo de
tempo suficiente antes da administra¢do de protéxido de azoto pois, caso
contrdrio, existe o risco de ocorrerem problemas no olho (incluindo cegueira).

Quando as benzodiazepinas sdo usadas ao mesmo tempo (um grupo especifico de
farmacos com propriedades tranquilizantes, soporiferas e/ou relaxantes
musculares), pois pode ocorrer perda de consciéncia.

Se esta a ser tratado com bleomicina (um medicamento usado no tratamento do
cancro).

Por favor pergunte ao seu médico se alguma das adverténcias anteriores se aplica a si ou
se ja se aplicou no passado.
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Outros medicamentos e Protoxido de Azoto Oxigen Salud

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

— Deve ter-se em consideracdo que o protoxido de azoto potencia os efeitos
hipnéticos dos anestésicos intravenosos ou de inalagdo (tiopental,
benzodiazepinas, morfina, halogenados). Tal permite uma reducao das suas doses.

— Féarmacos relaxantes musculares (tais como pancurénio, vecurénio) também
aumentam o efeito do protéxido de azoto.

— As lesdes provocadas pelo nitroprussiato de sédio (um firmaco para tratar a
pressdo arterial elevada) e o metotrexato (um farmaco usado no tratamento do
cancro) sdo aumentadas devido ao facto da ac¢do da vitamina B12 ser anulada pelo
protéxido de azoto.

— As lesdes causadas pela bleomicina (um firmaco usado no tratamento do cancro)
nos pulmdes podem ser aumentadas com o aumento da administracdo de oxigénio
(tal como ocorre com o tratamento com protoxido de azoto).

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Recomenda-se que nao seja excedida a concentracdo de 50% de protéxido de azoto na
mistura inalada.

Gravidez

Os dados limitados relativos a utilizacao de curta duracdo de protéxido de azoto durante
a gravidez indicam que ndo hd aumento do risco de malformagdes congénitas. Em casos
raros, o protoxido de azoto pode causar problemas respiratérios em recém-nascidos. O
protéxido de azoto sé pode ser usado durante a gravidez se for estritamente necessario.
Deve evitar-se a sua utiliza¢do prolongada ou frequente.

Amamentacao
Nao se sabe se o protoxido de azoto € excretado no leite materno humano. Nao é

necessdrio interromper a amamentacgiao apds uma administracdo de curta durago.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se recomenda a conducdo de veiculos e a utilizacdo de maquinaria pesada no
periodo de 24 horas apds uma anestesia em que tenha sido utilizado protéxido de
azoto.
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3. Como utilizar PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD

Administracdo por via inalatdria.
Este medicamento é administrado por um médico que também estabelecerd a dose
correta.

O médico determinard a dose correta de protéxido de azoto e este serd administrado
através de um sistema apropriado as suas necessidades (para uma utilizacdo de curta
durac¢ao no alivio da dor ou em combinag¢do com um farmaco anestésico), o qual
garantird o fornecimento da quantidade correta de oxigénio.

Quando usado no alivio da dor, deve ser utilizado em combina¢do com oxigénio na
mesma propor¢ao (50% protéxido de azoto e 50% oxigénio).

O protoxido de azoto requer que seja usado em combina¢do com oxigénio para que a
concentragdo de oxigénio seja sempre igual ou superior a 21% e que seja usado um
equipamento com uma vélvula anti-retorno e um sistema de alarme em caso de falha no
fornecimento de oxigénio.

— Se utilizar mais PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD do que deveria
A administracdo de protéxido de azoto serd interrompida e serd ventilado com ar ou
oxigénio.

— Se deixar de utilizar PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD
Ap6s deixar de usar protéxido de azoto e oxigénio medicinal, podera sentir uma
falta de oxigénio. Para evitar que isto ocorra, podera ser temporariamente ventilado
com 100% de oxigénio.

4.  Efeitos secundarios possiveis

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

Os eventos adversos observados sao apresentados em seguida e a sua frequéncia é
desconhecida (nao pode ser estimada com base nos dados disponiveis):

e Perturbacgdes do foro psiquidtrico:
Euforia (sentir-se bem), psicose (perturbacdo mental).

e Doengas do sangue e do sistema linfatico:
Tém sido descritas alteracdes no sangue, tais como anemia megalobléstica
(anemia com glébulos vermelhos de grandes dimensdes) ou agranulocitopenia
(diminuicdo nos glébulos brancos), quando administrado durante mais de 24
horas.

e Doengas do sistema nervoso:
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Diminuicdo da circulagdo no cérebro e diminui¢do do consumo de glucose no
cérebro. Podem ocorrer efeitos psicadélicos mesmo se nao for utilizado outro
anestésico. Alteracdes na medula espinal, neuropatia, epilepsia, aumento da
pressdo no cranio, sintomas de paralisia em ambas as pernas com caibras
musculares.

e Afecdes oculares:
Movimentos do olho mais lentos. Aumento temporario na pressao e/ou volume
do olho se o protéxido de azoto for usado apés uma injecao no olho de um
farmaco que produz gés.

e Afecdes do ouvido e do labirinto:
Aumento temporario na pressiao e/ou volume das cavidades fechadas do ouvido
médio.

e (ardiopatias e vasculopatias:
Arritmia cardiaca, insufici€éncia cardiaca, aumento da pressao arterial nos
pulmdes e baixa pressao arterial no corpo.

e Doengas respiratérias, tordcicas e do mediastino:
Apneia (depressao respiratoria), ar na cavidade do peito, enfisema subcutineo
e sintomas comparaveis a uma infecao respiratéria. Hipoxia (falta de oxigénio)
durante alguns minutos ap6s o final da administracdo de protéxido de azoto.

e Doengas gastrointestinais:
Ndéuseas e vomitos constantes. Aumento temporario da pressao e/ou volume
nos intestinos e na cavidade abdominal.

e Doengas hepatobiliares e pancreaticas:
Ictericia e aumento da concentracdo das enzimas do figado.

e Alteracdes da temperatura:
Diminui¢do e/ou aumento muito grave na temperatura do corpo.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, L.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes 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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado no rétulo apés VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao sao necessdrias quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Deve ser seguida toda a regulamentacgao relativamente ao manuseamento de
recipientes pressurizados e tém de ser seguidas todas as instrugdes relativas ao seu
equipamento especifico.

Relativamente ao armazenamento e transporte, deve ter-se em consideracdo o seguinte:
Como com todos os gases liquefeitos, os cilindros cheios tém de ser sempre conservados
na vertical, com as valvulas fechadas.

Armazenamento de cilindros no armazém

Os cilindros devem ser armazenados em local ventilado, protegido das intempéries, ao
abrigo de geadas, limpo, sem materiais inflamdveis. O local deve ser fechado a chave e
reservado apenas para armazenamento de gases medicinais.

Os cilindros cheios e os cilindros vazios devem ser armazenados separadamente. Os
cilindros devem estar protegidos contra o risco de choque e queda, de fontes de calor ou
ignicdo, de materiais combustiveis, de acontecimentos meteorolégicos e de temperaturas
superiores a 50 °C.

No momento da entrega pelo fabricante, os cilindros devem ser fornecidos com um
sistema de garantia de inviolabilidade intacto.

Os cilindros vazios devem ser conservados na vertical com a vélvula fechada, para
evitar qualquer corrosdo na presenca de humidade.

Armazenamento de cilindros durante a sua utilizagdo:

Os cilindros devem ser instalados num local com condi¢cdes adequadas, equipado com
um sistema apropriado (tipo garfo e com correntes de fixa¢do) para os manter na
vertical. Os cilindros devem estar protegidos contra o risco de choque e queda, de fontes
de calor e igni¢cdo e de temperaturas superiores a 50°C.

Quando néo estdo a ser utilizados, os cilindros devem ser mantidos com as valvulas
fechadas evitando um armazenamento excessivo.

Transporte de cilindros:

Os cilindros devem ser transportados na posicao vertical e a sua seguranca deve ser
garantida de forma robusta com equipamento apropriado (carrinhas que disponham de
correntes ou anéis), para os proteger do risco de choque e queda, evitando assim o risco
de queimadura em caso de abertura das valvulas.

Deve também prestar-se especial atencao a fixacdo do redutor de pressdo, para evitar
riscos de rotura acidental.
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A substéincia ativa do PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD, 98,0%, gés
medicinal liquefeito é o protéxido de azoto.

Qual o aspeto de PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD e conteido da

embalagem

PROTOXIDO DE AZOTO OXIGEN SALUD ¢é um gés para inalacdo que se

encontra acondicionado em cilindros a uma pressao de 50 bar a 15°C.

Os cilindros podem ser de aco, aco compacto, aluminio ou aluminio compacto com os
seguintes volumes:

Quilogramas de
Capacidade | o4 m3 aprox.

0,75 0,6 0,322
1 0,8 0,43
1.4 1,1 0,591
1,6 1,2 0,645
2 1,5 0,824
2,5 1,9 1,021
2,75 2,1 1,128
3 2,3 1,236
3,5 2,6 1,397
4 3 1,612
4,55 3.4 1,827
4,7 3,5 1,881
5 3,8 2,042
6,7 5 2,687
7 5,3 2,848
10 7,5 4,03
10,7 8 4,299
13 9,8 5,266
13,4 10,1 5,427
15 11,3 6,072
20 15 8,06
30 22,5 12,09
40 30 16,12
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| 50 | 37.5 | 20,15 |

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
OXIGEN SALUD,

S.A.

Pere IV, 453.

08020 Barcelona

Fabricante
OXIGEN
SALUD

Pere IV, 453.
08020 Barcelona

OXIGEN SALUD

Poligono Industrial Madrigal del
Monte

Calle A, Parcela 63

09320 Madrigal del Monte, Burgos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide

Instrucdes de utilizagdo/manuseamento

- Nao fumar.
- Nao aproximar uma chama.
- Nao engordurar.

Os cilindros de protéxido de azoto medicinal destinam-se exclusivamente a uma
utilizacdo médica.

O protoxido de azoto medicinal deve ser exclusivamente utilizado numa mistura com
oxigénio medicinal, em que a FiO2 nunca deve ser inferior a 21%.

Para evitar acidentes, devem ser respeitadas as seguintes instrucdes:
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Mantenha sempre o cilindro na posi¢ao vertical, para evitar o risco de projecao de
liquido, o qual pode provocar queimaduras criogénicas graves (muito frias). Em
caso de queimadura, lave abundantemente com 4gua.

Tenha em consideracdo que a pressao do gas no cilindro permanece constante (50
bar a 15°C), independentemente do nivel residual de liquido, ndo refletindo a
quantidade restante. Quando o cilindro ja ndo contém gés, e s6 nesse momento, é
que a pressdao diminui rapidamente. Durante a utilizac¢do, apenas o peso do cilindro
permite obter uma estimativa do seu conteudo.

Verifique se os dispositivos se encontram em boas condi¢gdes antes da sua
utilizagao.

Nao manuseie um cilindro cuja valvula ndo esteja protegida por uma tampa ou
involucro de protecao.

Manuseie o material com as maos limpas e sem gordura.

Manuseie os cilindros com capacidade igual ou superior a 4,7 1 com luvas e calcado
de segurancga para autoprotecao.

Prenda os cilindros de forma apropriada (com correntes, ganchos ...) para os
manter na posicao vertical e evitar quedas acidentais.

Nunca force a colocacio do cilindro num suporte onde este encaixa com
dificuldade.

Nio levante o cilindro pela védlvula.

Utilize um conector especifico do tipo G de acordo com a Norma NF E 29-650.
Utilize um redutor de pressdao com um caudalimetro que resista a uma pressao no
minimo igual a 1,5 vezes a pressdao maxima de servico do cilindro.

No caso dos quadros de cilindros de gés, utilize apenas caudalimetros graduados,
no minimo a 315 bar.

Utilize um cabo flexivel para ligacdo as tomadas de parede com inser¢des
especificas para o protéxido de azoto.

Nao utilize um conector intermédio que permita ligar dois dispositivos que nao
encaixam.

Abra a ligac@o ou vdlvula de forma progressiva.

Nunca force a abertura da valvula. Ndo abra até ao limite.

Purgue o conector de saida do cilindro antes de incorporar o redutor de pressao para
eliminar particulas de p6 que possam existir. Mantenha limpas as superficies de
contacto entre o cilindro e o redutor de pressao.

Nunca submeta o redutor de pressdo a vdrias pressurizagdes sucessivas.

Nunca se deve colocar a frente da saida da valvula, mas sempre do lado oposto ao
redutor de pressdo, atrds do cilindro e de costas para este. Nunca exponha o doente
a fluxos de gés.

Verifique previamente a compatibilidade dos materiais em contacto com o
protéxido de azoto medicinal, utilizando em particular juntas de conexao
condutoras de gas fornecidas para este gis. Verifique o estado das juntas.
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Em particular, nunca introduza este gds num equipamento que suspeite conter
material combustivel, em particular, substancias gordurosas; nunca limpe com
produtos combustiveis e em particular com substancias gordurosas, 0s
equipamentos que contenham este gds, tais como as protecdes, juntas,
revestimentos, dispositivos de fecho e valvulas, assim como os circuitos.

Nao aplique substancias com gordura (vaselina, pomadas...) no rosto dos doentes.
Nao utilize aerossdis (laca, desodorizantes, etc.), solventes (dlcool, gasolina) sobre
0s materiais nem na sua proximidade.

Feche a vélvula do cilindro apds a utilizacao, reduza a pressao do redutor de
pressao abrindo o caudalimetro, feche o caudalimetro e em seguida liberte um
pouco a rosca de regulacdo do redutor de pressao.

Nao tente reparar uma vélvula defeituosa.

Nao transvaze gés sob pressdo de um cilindro para outro.

Nao aperte o grampo do redutor de pressdo — caudalimetro, pois tal pode fazer com
que o selo fique deteriorado.

Em caso de fuga, feche a vdlvula ou a fonte de abastecimento que apresenta o
defeito de estanquicidade. Ventile e evacue o local. Nunca utilize um cilindro que
apresente um defeito de estanquicidade e verifique o correto funcionamento do
sistema de socorro.

Em caso de abertura da vélvula com um caudal muito forte, com formacdo de gelo
no redutor de pressdo, ndo utilize o cilindro e devolva-o a farmécia.

Quando a temperatura ambiente for baixa ou em caso de elevado consumo que
provoque arrefecimento do cilindro, o fluxo pode diminuir, ou inclusivamente ficar
interrompido, devido a uma pressdo insuficiente no cilindro.

Evite utilizar os cilindros de protéxido de azoto medicinal a uma temperatura
inferior a 0°C, para evitar uma queda de pressdo em caso de uma intensa utilizagao.
Conserve os cilindros vazios com as valvulas fechadas e quadros de cilindros de
gds com as valvulas fechadas (para evitar uma possivel corrosdo na presencga de
humidade).

Nunca utilize protéxido de azoto medicinal para ensaios de estanquicidade, para
fornecimento de energia a ferramentas pneumaticas ou para soprar as tubagens.

O valor médio do limite de exposi¢ao (durante 8 horas) ao protéxido de azoto esta
fixado em 25 ppm para exposi¢ao do pessoal.

Efetue uma ventilacdo sistemadtica do local de utilizacao, evacuando os gases
expirados para o exterior e evitando os locais onde se poderdo acumular. E
conveniente, antes da sua utilizacdo, assegurar-se da possibilidade de evacuar os
gases em caso de acidente ou de fuga imprevista.



