FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

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

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento

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

* Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

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

Neste folheto:

1. O que ¢ Prot6xido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal ¢ para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar Protoxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

3. Como tomar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

6. Outras informacGes

1. O que é Protoxido 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 gés para inalacdo.

Este medicamento ¢ unicamente de uso hospitalar,

O Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal encontra-se na forma liquida
dentro dos cilindros de gs.

O Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal nfo contém outras
substancias.

Indicacdes terapéuticas

* Adjuvante de ancstesia geral, em associacio com todos os agentes de anestesia
administrados por via intravenosa ou por inalagdo. '

* Adjuvante de analgesia no bloco operatério ou enfermarias, quando se pretende uma
indugfo e recuperagio rapida.

2. Antes de utilizar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liguide Medicinal

N&o utilize Protéxido de Azoto Air Liquide Medicinal se:

¢ Tem alergia ao Protoxido de Azoto; _

¢ Houver a possibilidade de ter bolhas de ar no organismo resultantes de doenga ou
de qualquer outra razfo (ex. se praticou mergulho recentemente, se tiver ar na




cavidade que envolve os pulmdes (pneumotérax), se sofreu um traumatismo
craniano, se tiver bolhas de ar alojadas nas artérias (embolia gasosa)),

* Foi sujeito(a) a administragio de injec¢des de ar no olho para tratamento de
problemas oculares; as bolhas podem expandir durante a administracdo de
Protoxido de Azoto;

o Tiver feito um by-pass cardio-pulmonar ou uma pneumoencefalografia
recentemente;

* Tiver insuficiéncia cardiaca ou disfuncdo cardiaca severa;

e Sofrer de deficiéncia de vitamina B12 ou 4cido f6lico, uma vez que o Protdxido de

Azoto pode agravar os efeitos dessas deficiéncias;

Tem obstrugdo intestinal (ileus)

Tenha especial cuidade com o Protéxido de Azoto Medicinal,

O Protéxido de Azoto é um comburente, permite e acelera a combustéio.

Nio se recomenda a conducfo de vefculos e utilizagio de maquinas nas 24 horas
posteriores a uma anestesia com Protéxido de Azoto.

Gravidez
Informe o seu médico se estd ou suspeita estar gravida. Durante a gravidez,
recomenda-se ndo ultrapassar uma concentraciio de 50% de Protéxido de Azoto na

mistura inalada.

Anestesia em obstetricia:

Devido & répida passagem da barreira fetoplacentaria, recomenda-se a interrup¢do da
administracdo de Protéxido de Azoto se o intervalo de tempo entre a inducdo da
anestesia € a extracgdo do feto ultrapassar os 20 minutos. Evitar o uso de Protéxido de
AZoto em caso de sofrimento fetal.

Analgesiq em obstetricia:

A utilizagdo do Protoxido de Azoto nesta indicagiio sé pode ser realizada na presenca
de um caudalimetro de seguranga que impeca a administracio de Protéxido de Azoto,
numa concentracio superior a 50%.

Aleitamento

Se estd a amamentar consulte o seu médico antes de tomar o medicamento. A
utilizagio do Protoxido de Azoto é possivel durante o aleitamento mas nfio no
momento exacto em que esta a amamentar o bebé.

Tomar Protéxido de Azoto Medicinal com outros medicamentos
Se estd a tomar ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, mesmo 0s
adquiridos sem receita médica, informe o seu médico.

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

O Protoxido de Azoto potencia os efeitos hipnéticos dos anestésicos intravenosos ou
por inalagdo (tiopental, benzodiazepinas, morfinicos, halogenados) pelo que se torna
necessario diminuir a posologia destes.




3. Como tomar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal

Os cilindros de gas de Prot6xido de Azoto Medicinal destinam-se exclusivamente a
uso hospitalar.

O Protéxido de Azoto deve ser utilizado unicamente no bloco operatério ou
enfermarias, por profissionais de satiide e de acordo com as indicacdes do médico.

Fora destas instalagBes, a utilizacio de Protéxido de Azoto em analgesia deve
preparar-se com uma mistura equimolar de Protoxido de Azoto e Oxigénio 50%/50%.
A sua utilizagio deverd ser feita em salas bem ventiladas e/ou equipadas com sistemas
de remocdo do excesso de gds. Existe regulamentacio nacional que define qual a
concentragdo maxima aceitavel no ar de Protéxido de Azoto de forma a evitar a
exposicdo a concentragdes clevadas deste gés por parte dos profissionais de satide.

Conforme regulamentagéio existente, a sua administracdo exige:

* Um misturador de Protéxido de Azoto/Oxigénio, que assegure uma concentracdo de
oxigenio (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
concentragdo de oxigénio (FiO2) de 100%, equipado com um dispositivo de valvula
anti-retorno e com um sistema de alarme em caso de falha de alimentagdo de
oxigénio.

* Em caso de ventilagdo artificial, monitoriza¢8o da concentragfio de oxigénio (Fi02).

O cilindro de Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal tem de estar
sempre na posigio vertical com a vélvula para cima. Embora se trate de um gas,
dentro do cilindro encontra-se na fase liquida devido 2 elevada presso. Se a valvula
do cilindro for aberta com este na posigfo horizontal existe o risco de projeccio de
liquido que poderd causar danos. A vilvula deverd ser aberta lentamente ¢ com
cuidado para evitar que se liberte Prot6xido de Azoto medicinal na fase Hquida.

Se utilizar mais Protéxido de Azoto do que deveria

Em caso de sobredosagem, existe o risco de hipoxémia (pouco oxigénio no sangue),
cianose (coloragio azulada da pele) e hip6xia (asfixia). Neste caso, a administra¢io de
Protéxido de Azoto Medicinal deve ser interrompida e o doente ventilado (ar e
0xigénio).

4. Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, o Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide

Medicinal pode ter efeitos adversos.

Frequentes (mais de 1 por cada 100 doentes): Tonturas, sensagdo de intoxicacdo e
nauseas.

Pouco frequentes (menos de 1 por cada 100 doentes): Sensagdo de pressio no ouvido
médio, distensfio abdominal, aumento do volume nos intestinos.

Muito raros (menos de 1 por cada 10.000 doentes): Efeitos nas células do sangue
(anemia e/ou leucopénia) ¢ efeitos no sistema nervoso central (neuropatias).




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

5. Como conservar Protéxido de Azoto Medicinal Air Liguide Medicinal
Devem ser respeitados todos os regulamentos relativos ao manuseamento de
recipientes sob pressio.

* Armazenamento de cilindros de gis no local de armazenamento:

- Os cilindros devem ser armazenados em local arejado e ventilado, protegido das
intempéries, limpo, sem materiais inflamaveis, reservado ao armazenamento de gases
medicinais ¢ 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 igniglo, dos materiais combustiveis, das intempéries e das temperaturas superiores a
50°C.

- 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 posigio vertical com a valvula fechada,
para evitar qualquer corrosfo na presenca de humidade.

- O Protéxido de Azoto alimenta a combustdo pelo que ndo se deve fumar ou utilizar
chamas nuas onde este esteja armazenado.

* Armazenamento de cilindros de gés durante a sua utilizaco:

- Os cilindros devem ser instalados em locais com material apropriado (com cintas de
fixa¢do) para os manter na posicio vertical.

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

- Enquanto ndo sdo utilizados, os cilindros devem ser mantidos com a valvula fechada
¢ deve ser evitado o 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 ¢ de queda e para evitar assim um
risco de queimadura em caso de abertura da véalvula. Também deve ser prestada
particular atengfo & fixacdo do manorredutor para evitar risco de ruptura acidental.

+ Os recipientes pressurizados:

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

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

- E necessério 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 seguranga (valvulas,
manoémetros) de fontes de calor ¢ de ignigio, de temperaturas superiores a 50 °C e de
materiais combustiveis.

- A press#o no interior do sistema de canalizagGes de distribuicio desde o recipiente
pressurizado nio deve ultrapassar 10 bar. e




Devolva os recipientes de gas usados ao fornecedor.

Néo utilize o Protéxido de Azoto Medicinal Air Liquide Medicinal apos 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 Satide, I.P..

6. Ontras informacdes
Qual a composicio de Protoxido de Azoto Medicinal
A substéncia activa € o Protéxido de Azoto (N,0).

Néo existem outros componentes para além da substincia activa.

Qual o aspecto e conteiido da embalagem

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

A Air Liquide Medicinal dispGe das seguintes apresentacSes para este produto:

Um cilindro BS contém 3,75 Kg ¢ comporta 1,9 m® de gés a uma pressio de 1 bar ¢ a
Ilj'smccﬂindro B10 contém 7,5 Kg e comporta 3,7 m° de g4s a uma pressdo de 1 bare a
IlJilccilindro B20 contém 15 Kg e comporta 7,5 m> de gas a uma pressdo de 1 bar ¢ a

(4]

I]Jinccilindro B43 contém 32,25 Kg e comporta 15,0 m’ de g4s a uma pressio de 1 bar
%ranlfﬂgldro B50 contém 37,5 Kg e comporta 18,7 m® de gas a uma pressdo de | bar e
al5°C

Instrugdes de uso e manipulacio dirigidas aos profissionais de satide

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 concentragio de oxigénio (Fi02) nunca inferior a 21%.
Para evitar acidentes, devem ser respeitados os seguintes requisitos:

* A projecgdo de liquido provoca queimaduras graves de tipo criogénico (muito frio).
Em caso de queimadura, lavar abundantemente com 4gua.

* 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, nfio sendo reflexo da quantidade
restante. Quando a cilindro ji nfo contém gis, e s6 nessa altura, a pressdo cai
rapidamente. Apenas o peso do cilindro permite estimar o seu contetido no decurso da
sua utilizacHo. '

* Ventilar, se possivel, o local de utilizagfo.

* Verificar o bom estado dos materiais antes da utilizagéo.

+ Em qualquer manipulagio a efectuar nos recipientes de Protdxido de Azoto, utilizar
luvas limpas adaptadas a essa utilizagéo e 6culos de proteccdo. s

* N&o tocar nunca nas zonas frias e com congelamento de material.




+ Néo manipular um cilindro cuja valvula nio esta protegida por um capacete.

* Manipular o material com as mios limpas e isentas de gordura.

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

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

* N#o forcar nunca a colocagio de um cilindro num suporte onde entra com
dificuldade. '

* Nio levantar o cilindro pela sua valvula.

* Para os cilindros: utilizar um conector especifico para o Protéxido de Azoto,

* Para os recipientes pressurizados: utilizar conectores especificos para o Protéxido 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 conexfio as tomadas de parede providas de conectores
especificos para o protoxido de azoto medicinal.

* Néo utilizar conector intermédio que permita conectar os dispositivos que nfo
encaixam.

* Abrir progressivamente a valvula.

* Néo forgar nunca a véalvula para a abrir.

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

* Posicionar-se sempre do lado oposto ao manorredutor, atras do cilindro e afastado
deste; nunca em frente & saida da valvula. Nio expor nunca o doente ao fluxo £2as080.

* 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.

* Nio fumar, nfio aproximar de chamas e nio engordurar.

Importante:

* Nio introduzir nunca este gds num sistema que possa ser suspeito de conter
materiais combustiveis e em particular gorduras.

* Nunca limpar com produtos combustiveis, ¢ em particular com gorduras, os
recipientes que contenham este gas, as vélvulas, as juntas, os dispositivos de fecho,
assim comio o0s circuitos.

* Néo aplicar substincias com gordura (vaselina, pomadas, etc.) no rosto dos
pacientes.

* Néo utilizar aerossois (laca, desodorizantes, etc.), dissolventes (élcool, gasolina,
etc.) sobre o material nem na sua proximidade.

* Fechar a vélvula do cilindro apés utilizago.

* Nio tentar reparar uma valvula defeituosa.

* Néo transvazar gas de um cilindro para outro.

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

* Ventilar o local onde se encontram os recipientes,

* Nio utilizar nunca um cilindro que apresente um defeito de estanquicidade.

* Em caso de abertura da valvula com um caudal alto e aparecimento de gelo, nfo
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 pressdo insuficiente no cilindro. S




* Evitar o uso dos cilindros de Protéxido de Azoto Medicinal a uma temperatura
inferior a 0°C para nio provocar uma queda de pressdo em caso de utiliza¢do
intensiva.

* Conservar os cilindros vazios com a valvula fechada para evitar qualguer corrosio
por presenca de humidade.

* Néo utilizar nunca o Protéxido de Azoto Medicinal para ensaios de estanquicidade,
para a alimentagdo de utensilios pneumaticos e para a sopragem de tubagens.

* O valor limite médio de exposigio (durante 8 horas) ao Protéxido de Azoto esti
fixado em 25 ppm para a exposigio do pessoal.

* Efectuar uma ventilagdo sistemética ao local de utilizagdio, evacuando os gases
expirados para o exterior e evitando os locais onde se poderdo acumular. E
conveniente, antes de qualquer utilizaggo, 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 criancas.
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