FOLHETO INFORMATIVO

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal 100 %, Gas medicinal criogénico

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas..

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

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

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

Neste folheto:

O que é Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal e para que ¢ utilizado
Antes de utilizar Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

Como utilizar Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

Outras informagdes
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1. O QUE E QXIGENIO MEDICINAL AIR LIQUIDE MEDICINAL E
PARA QUE E UTILIZADO

O oxigénio ¢ um elemento essencial ao organismo e € indicado nos seguintes casos:

Tratamento com oxigénio normobdrico

e Tratamento ou prevengdo da hipdxia crénica ou aguda, independentemente da
causa;

e Tratamento de crises de algia vascular facial. Cefaleias em salva.

Tratamento com oxigénio hiperbdrico

e Doencas de descompressio;

e Embolias gasosas por mondxido de carbono em doentes que apresentam:
inconsciéncia, sinais neurolédgicos, disfungdes cardiovasculares ou acidose grave,
independentemente dos niveis de carboxihemoglobina (COHbD), histéria de perda
de consciéncia e gravidez.

e Necrose Ossea e necrose muscular por clostridium (gangrena gasosa) como
tratamento adjuvante.

2. ANTES DE UTILIZAR OXIGENIO MEDICINAL AIR LIQUIDE
MEDICINAL

Naio utilize Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal
Com materiais inflamdveis - o oxigénio permite e acelera a combustdo. O grau de
incompatibilidade dos materiais com o oxigénio depende das condigdes de pressdo de




utilizagdo do gas. N&o obstante, os riscos de inflamacdo mais importanies” em
presenga de oxigénio estdio associados a matérias combustiveis, especialmente as de
natureza gordurosa (6leos e lubrificantes) ¢ as matérias orgénicas (tecidos, madeira,
papel, materiais plasticos, etc) que podem inflamar-se quando entram em contacto
com o oxigénio, seja de forma espontinea ou por efeito de uma faisca, chama ou
ponto de igni¢do ou devido aos efeitos de uma compressdo adiabatica.

Tenha especial cuidado com Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

Em certos casos graves de falta de oxigénio. Apds 6 horas de exposi¢cdo a uma
concentracio de oxigénio (FiO;) a 100% ou apds 24 horas de exposi¢do a uma
concentra¢do de oxigénio (FiO,) superior a 70%, pode surgir toxicidade pulmonar ou
neuroldgica.

As concentracOes elevadas devem ser utilizadas durante o menor tempo possivel e
devem ser controladas mediante andlises dos gases no sangue arterial, ao mesmo
tempo que se mede a concentragdo de oxigénio inalado; ¢ conveniente utilizar em
qualquer caso a menor dose capaz de manter a concentragdo PaO, a 50-60 mmHg
(isto €, 5,65-7,96 kPa) e, passadas 24 horas de exposigdo, procurar manter, na medida
do possivel, uma concentragdo FiO, inferior a 45%.

Precaucdes de utilizagao

Para os lactentes que necessitem de uma concentragdo FiO, superior a 30%, a
concentragdo PaO, deve ser controlada de forma regular para que nfo ultrapasse os
100 mmHg (isto ¢, 13,3 kPa) devido ao risco de aparecimento de alteragdes na retina.

Oxigenoterapia hiperbarica:

Com o objectivo de evitar riscos de lesdes produzidas pela elevada pressdo, nas
cavidades do corpo que contém ar e que estdo em comunicagdo com o exterior, a
compressdo ¢ a descompressdo devem ser lentas.

Gravidez e aleitamento
A experiéncia humana com a utilizag8o de oxigénio medicinal durante a gravidez ¢
limitada. Se esta ou suspeita estar gravida informe o seu médico ou farmacéutico.

O oxigénio medicinal pode ser utilizado durante o aleitamento sem riscos para o
lactente.

Conducio ou utilizacio de maquinas

N3o existem dados sobre a ac¢do do Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal sobre
a conducdo e a utilizagdo de maquinas. O oxigénio a pressdo ambiente ndo parece ter
nenhum efeito sobre a condug¢éo de veiculos ou méquinas.

Uso de outros medicamentos

A toxicidade do oxigénio pode ser aumentada por: corticosterdides, alguns
medicamentos para o cancro, paraquato, simpaticomiméticos, raios X, em casos de
hipertiroidismo ou caréncia de vitaminas C ¢ E ou de deficiéncia de glutatido.



3. COMO VUTILIZAR OXIGENIO MEDICINAL AIR | bIQUIDE

MEDICINAL

O médico determinara a dose correcta de Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal
que serd administrada mediante um sistema adequado as necessidades do doente que
garantird a administragdo da quantidade correcta de oxigénio. Se considerar que a
ac¢do do Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal ¢ demasiado forte ou débil,
comunique-o ao seu médico.

Se utilizar mais Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal do que devia,

consulte o Centro de Informagfo Anti-venenos (telefone: 808 250 143) ou dirija-se ao
seu médico. Nestes casos devera ser diminuida a concentrag@o de oxigénio inalado e
recomenda-se tratamento sintomatico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, o Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal, pode ter

efeitos adversos:

- Na insuficiéncia respiratéria croénica, em particular, existe a possibilidade de
aparecimento de apneia.

- A inalagdo de altas concentragdes de Oxigénio pode originar pequenos colapsos
no pulmaéo.

- A administragdo de oxigénio a altas pressdes pode produzir lesdes no ouvido
interno (podendo existir um risco de ruptura da membrana timpénica), nos seios
nasais e nos pulmdes (podendo existir o risco de pneumotdrax).

- Foram registadas crises convulsivas ap6s uma administracdo de oxigénio com
uma concentragio (FiO,) de 100% durante mais de 6 horas, em particular.

- Outros efeitos descritos incluem:

o aumento dos “shunts” entre 20a 30%,

lesdes pulmonares,

dor pleuritica,

tosse seca,

sindrome da dificuldade respiratéria aguda,

fibrose pulmonar,

barotraumatismo,

toxicidade cardiaca, renal ou hepatica,

convulsées, confusio, desmaio e vertigem,

aparecimento de retinopatia 3 a 6 semanas depois do tratamento,

anemia hemolitica,

claustrofobia e ansiedade,

mialgia,

diminuigdo da frequéncia e do débito cardiaco,

capacidade vital reduzida.
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5. COMO CONSERVAR OXIGENIO MEDICINAL AIR LIQUIDE
MEDICINAL
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Validade:




Precaucdes particulares de conservacio:

Os recipientes moveis devem ser instalados em zonas limpas, arejadas € sem
materiais inflamaveis; o armazenamento de gases destinados ao uso medicinal deve
ser separado dos gases destinados a outros usos.

Os recipientes moveis dever ser protegidos de golpes e quedas, em particular os
elementos de enchimento, esvaziamento e seguranca, de fontes de igni¢éo ou calor,
de temperaturas superiores a 50°C e de materiais combustiveis.

Durante o transporte dos recipientes moveis, devem ser vigiados e controlados os
possiveis riscos provocados por sobreoxigenagéo.

Nio devem ser estacionados carros e/ou camides na zona de enchimento dos
recipientes moveis.

Para evitar acidentes, respeitar as indicagdes seguintes:

Nunca modificar o caudal sem uma nova prescrigdo médica.

Verificar o bom estado exterior dos recipientes antes da sua utilizagdo.
Assegurar-se que tem as maos limpas, isentas de qualquer tipo de gordura, antes de
manipular os recipientes moveis e seus acessorios.

Nao utilizar cremes de rosto ou vaselinas nas fossas nasais ou nos labios quando o
oxigénio for administrado.

Nio utilizar geradores de aeross6is nem dissolventes sobre o produto ou na sua
proximidade.

Nunca forgar nenhuma parte do recipiente mével. Em caso de problemas contacte
de imediato o fabricante. Qualquer manipulagdo por parte do utilizador pode
prejudicar a seguranca do produto.

Nao fumar nas proximidades dos recipientes.

Néo aproximar os recipientes de chamas ou calor (cozinha, radiador, etc).

Utilizar o oxigénio numa sala ventilada ou espagosa; nunca colocar os recipientes,
inclusivamente os vazios, em armarios, porta-bagagens de carros, etc.

Nunca utilizar um recipiente que apresente fugas.

Se transportar um recipiente mével no carro, mantenha sempre uma janela
entreaberta.

Néo deixar o recipiente no carro mais tempo do que o estritamente necessario para
realizar o trajecto.

Imobilizar os recipientes moveis no interior do carro para evitar que estes se
desloquem ou caiam.

Nunca expor os recipientes a temperaturas superiores a 50°C.

Nunca expor um recipiente mével a luz solar directa, por detrds de um vidro.

Evitar o armazenamento de um niimero excessivo de recipientes.

Nunca utilizar um recipiente se observar qualquer anomalia no funcionamento do
mesmo.

Nunca utilizar um recipiente se detectar que o sistema de garantia de
inviolabilidade n3o esta intacto; entre em contacto com o fabricante de imediato.
Néo tocar nas partes frias ou congeladas do recipiente.

Se a roupa estiver saturada com oxigénio, deve afastar-se da fonte de oxigénio
liquido e dos locais que apresentem riscos de inflamacdo e despir a roupa que se
encontra nessas condigdes.

R



tiNd

- Para efectuar qualquer manipulagdo dos recipientes méveis de oxigénio tguido;
devem ser utilizados 6culos de protecgéo e luvas limpas, destinadas a este tipo de
utilizagdo.

- Verificar o estado da zona onde serdo colocados os recipientes moveis.

- Em caso de queimadura criogénica, lavar com dgua abundante.

- Utilizar racords especificos para oxigénio.

- Manter a zona de utilizag8o destes recipientes bem ventilada.

- Prever a utilizagdo de dispositivos contra a sobrepressdo, em cada zona de circuito
de oxigénio liquido onde possam ficar restos de oxigénio liquido entre duas
valvulas.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composic¢io de Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal
A substancia activa é o Oxigénio a 99,5% v/v.
Este medicamento ndo contém excipientes.

Qual o aspecto de Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal e conteudo da

embalagem

O Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal ¢ um gés para inala¢do, embalado em
recipientes criogénicos fixos. Os recipientes sdo de aco inoxidavel e podem apresentar
os seguintes volumes:

Recipientes pressurizados (tanques) com os seguintes volumes:

Um tanque C0,8 contém 680 m’ ou 820 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C1,2 contém 1020 m’ ou 1230 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C3 contém 2550 m’ ou 3070 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C6 contém 4670 m’ ou 5250 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C10 contém 8500 m’ ou 9500 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C15 contém 12750 m’ ou 14245 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C21 contém 18940 m’ ou 21160 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C27 contém 24628 m’ ou 27500 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C33 contém 28793 m’ ou 32240 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C53 contém 45342 m’ ou 50625 litros de oxigénio liquido.
Um tanque C63 contém 53550 m* ou 59910 litros de oxigénio liquido.
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