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Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo
Oxido Nitroso Medicinal (N,0), ONU 1070, Conex3o ABNT 166-1

Composicdo do Gas Medicinal: 99% vol/vol (minimo)

Tipo de cilindro T K K C Q Q G P PP
Quantidade Liquida (kg) | 33,0 | 28,0 | 25,0 | 19,8 | 14,0 | 13,0 | 4,5 | 2,0 | Cilindro Cliente

Via de Administracdo: Via inalatéria em combinacdo com oxigénio por meio de equipamento especifico que
forneca uma mistura de 6xido nitroso e oxigénio medicinal, com monitoramento da concentracdo do oxigénio
que nao pode ser inferior a 21%, durante a ventilacao espontanea ou controlada em salas com ventilacdo
adequada, sempre sob supervisdo de profissionais médicos especializados, monitorando ativamente a
administracao. Nao deve ser administrado em concentracdes superiores a 70-75% para garantir uma fracao
de oxigénio segura. Em pacientes com oxigenacao comprometida, uma fracdo de oxigénio superior a 30%
pode ser necessdria.

Numero de Lote e Data de Fabricacdo: Consultar etiqueta adicional no cilindro.
Prazo de validade: 3 anos a partir da data de fabricacdo.

Indicacdes: Como agente sedativo ou analgésico em pequenos procedimentos cirirgicos ou de diagnéstico e
no tratamento odontolégico.

Contraindicacdes: pacientes com hipersensibilidade ao 6xido nitroso. Pacientes que possam estar com bolhas
de gas (embolia gasosa) ou ar aprisionadas no sangue, em 6rgaos ou em cavidades corporais. Pacientes com
ileo paralitico ou submetidos a cirurgias maiores do intestino. Pacientes com deficiéncia de vitamina B12
(anemia perniciosa), de acido félico, ou da enzima diidropteridina redutase e, ainda, aqueles com outras
deficiéncias nutricionais (como alcoolistas). Pacientes submetidos a terapia com bleomicina. Pacientes com
aumento da pressao intracraniana, como na ocorréncia de tumores ou hemorragia. Pacientes com insuficiéncia
cardiaca ou hipotensdo severa. Pacientes que apresentam um nivel de consciéncia e/ou cooperabilidade
reduzido, em virtude do risco de perda dos reflexos de protecdo. Gestantes nos 6 (seis) primeiros meses de
gravidez. Nao deve ser usado durante a amamentacdo e o potencial efeito de doses clinicas de 6xido nitroso
na fertilidade é desconhecido.

Perigo: Pode provocar ou agravar um incéndio, comburente/oxidante; contém gds sob pressao, pode explodir
se aquecido; pode provocar sonoléncia ou vertigem; mantenha afastado de vestimentas e outros materiais
combustiveis; mantenha vdlvulas e conexdes isentas de Odleos e graxas; evite inalar as
poeiras/vapores/gases/névoas/vapores/aerossois; utilize apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados;
em caso de inalacdo remova a pessoa para local ventilado e a mantenha em repouso numa posicao que nao
dificulte a respiracdo; caso sinta indisposicdo, contate um Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicolégica/
Médico; em caso de incéndio contenha o vazamento apenas se puder ser feito com sequranca; armazene em
local bem ventilado; mantenha ao abrigo da luz solar; mantenha o recipiente hermeticamente fechado;
armazene em local fechado a chave; descarte o conteudo/recipiente em de acordo com os requlamentos
locais, regionais, nacionais ou internacionais.

Precaucdes: ap6s a administracdo de 6xido nitroso medicinal, o paciente deve aguardar tempo suficiente
para recuperacao de suas funcdes psicomotoras antes de dirigir veiculos ou operar maquinas. A exposicao
cronica ao 6xido nitroso medicinal pode causar danos cerebrais, lesao aos nervos periféricos, alteracdes
hematoldgicas e morte, portanto deve-se realizar monitoramento hematolégico nos pacientes e
profissionais cronicamente expostos. 0 vazamento de 6xido nitroso medicinal em ambientes mal ventilados
pode ocasionar tontura, sonoléncia, narcose, asfixia e morte por falta de oxigénio. A administracao ou
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exposicao repetida pode levar a dependéncia. Em caso de inalacdo, remova a pessoa para local ventilado e
a mantenha em repouso numa posicao que nao dificulte a respiracao. S6 deve ser usado onde for possivel
administrar oxigénio suplementar e na presenca de pessoal treinado em procedimentos de emergéncia.
Pode aumentar a pressao em baldes de cateteres, por exemplo, na intubacao traqueal. Apés a anestesia
geral, recomenda-se o uso de oxigénio suplementar e o monitoramento da saturacao de oxigénio com
oximetria de pulso. Por inativar a vitamina B12/4cido félico, o uso prolongado ou frequente pode resultar
em alteracdes megaloblasticas da medula dssea, mieloneuropatia e degeneracdo combinada subaguda da
medula espinhal. Deve-se considerar a possibilidade de reposicao da vitamina B12/4cido félico.

Reacdes Adversas: ndusea e vomito. Dores na cabeca e tontura. Disritmias cardiacas. Pode levar ao aumento
de pneumotorax, de embolismo aéreo, da pressao no ouvido médio e nos seios da face, de distensao de alcas
intestinais e de bolhas de gas no espaco epidural. Hipdxia difusional (hipéxia de Fink). Conforme literatura
médica cientifica de dominio publico e da farmacovigilancia pés-comercializacao, devido aos efeitos do 6xido
nitroso na vitamina B12, em casos de administracao prolongada ou repetida de 6xido nitroso, foram relatados
casos de anemia megalobl3stica e leucopenia. Com administracao excepcionalmente intensa ou frequente,
foram relatados distarbios neuroldgicos como mielopatia ou polineuropatia.

Interacdes Medicamentosas: o 6xido nitroso medicinal potencializa os efeitos do metotrexato. A administracdo
de dxido nitroso medicinal concomitantemente a outros medicamentos depressores do sistema nervoso
central, como derivados de morfina ou benzodiazepinicos, pode resultar em sedacdo elevada e,
consequentemente, afetar a respiracao, a circulacdo sanguinea e os reflexos de protecao.

Linha de Producdo: Gas medicinal, liquefeito.

Posologia e Administracdo: A concentracdo, o fluxo e o tempo de administracao dos gases medicinais devem
ser determinados pelo profissional de saude habilitado de acordo com o procedimento realizado e o estado
de sadde do paciente. Na administracao dos gases medicinais por inalacdo deve-se assegurar quantidade
adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento realizado e o estado de saide do paciente,
a fim de evitar asfixia. Para uso domiciliar, o paciente deve receber treinamento completo sobre o uso do gas
medicinal e equipamentos.

Manuseio e Armazenamento: Os cilindros devem ser mantidos secos e limpos, armazenados em temperaturas
de -40°C a + 52°C, fixados na posicdo vertical em area limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de
substancias inflamaveis, de choques, de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignicdo. Manusear os
cilindros sempre com as maos limpas, sem gordura (ndo use creme para rosto ou as maos, protetores labiais
e batom), ndo utilizar 6leo ou graxa para conectar ou desemperrar os dispositivos ao cilindro pois ha risco de
combustao espontanea destes materiais com gases comburentes sob alta pressao e concentracdo. Pode
provocar ou agravar um incéndio, oxidante; contém gas sob pressao; pode explodir sob acao do calor. Havendo
problemas no conjunto valvula/regulador ou durante a limpeza, verificar a compatibilidade dos produtos
utilizados. Nao manusear os cilindros seqgurando-os por sua valvula, use sempre o capacete. N3o arrastar ou
rolar os cilindros pelo chdo. Nao submeter os cilindros a pancadas mecanicas, golpes ou quedas, ou
equipamentos energizados. Quando os cilindros forem instalados em sistemas centralizados, utilizar valvula
de retencdo na linha de saida para impedir o retorno do gés medicinal para o cilindro. Verificar a identificacdo
do gds medicinal, pressao e compatibilidade dos dispositivos antes de fazer a ligacao do cilindro ao sistema.
Cilindros de gases diferentes, cheios e vazios, devem ser armazenados separadamente, transportados em
equipamento apropriado com as vélvulas fechadas e possuir um lacre involado e rétulo legivel. Antes da
utilizacdo, certifique-se de que resta quantidade suficiente de produto para permitir a conclusdo da
administracdo planejada. Utilize apenas dispositivos compativeis e normalizados, concebidos para a
administracao do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do gas
medicinal. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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Em caso de davidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientacao de um profissional de saude.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Uso sob prescricao médica. Produto exclusivamente de uso medicinal.

Gas medicinal notificado conforme RDC n° 870, de 17 de maio de 2024.

Notificado por: White Martins Gases Industriais Ltda. CNP): 35.820.448,/0007-21, Rua Guianas, 80, PARTE,
Campos Eliseos, Duque de Caxias-R], CEP 25225-170.

Envasado por: White Martins Gases Industriais Ltda. CNP): 35.820.448/0213-03, Rua Iracema Lucas, 255,
Distrito Industrial Benedito Storani, Vinhedo/SP, CEP: 13288-172.

Farmacéutico Responsavel: Patricia E. M Pinto Malheiros, CRF-R) 7384.

A Ficha de Dados de Seguranca (FDS) deste produto quimico perigoso pode ser obtida através da Central de
Atendimento 0800 709-9000 ou www.whitemartins.com.br.

Em casos de emergéncias ligue para 0800 709 9003.

wmpa03601 Form 124 P4g.3/3
Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo - Oxido Nitroso Medicinal - Rev 02 - 06/2026



2 WHITE MARTINS

A Linde company

ESTA PAGINA NAO DEVE SER IMPRESSA, E APENAS PARA CONTROLE DO HISTORICO DE VERSOES.

HISTORICO DE VERSOES

Revisao Data Descricdo das Alteracoes

Inclusdo do documento no PGI. Inclusao do item Perigo.
Atualizacao das capacidades dos cilindros, dos dados da empresa
notificadora e envasadora, e do prazo de validade conforme
02 12/06/2026 | estydo de estabilidade. Reorganizacdo na ordem dos itens
conforme ordem do Anexo | da RDC 870/2024. Nao houve
alteracao do contetdo das demais informacdes que continuam
conforme CD-28766 Rev 14-12/10/2022.

Incluido histérico de versoes.

01 06/02/2026 | Harmonizacdao ao (D-28766 Rev 14 - 12/10/2022, a RDC
870/2024 e a IN 301/2024.

wmpa03601 Form 124 Pag. 4/3
Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo - Oxido Nitroso Medicinal - Rev 02 - 06/2026



