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Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo

Oxigénio (0;) Medicinal 50% + Oxido Nitroso (N.0) Medicinal 50%, Comprimido

ONU 3156, Vélvula Integrada

Nome Comercial: Entonox

Composicdo do Gas Medicinal: 50% Oxido Nitroso mol/mol + 50% Oxigénio mol/mol
Quantidade Liquida (m?): 0,56

Via de Administracdo: Via inalatdria, conectado as valvulas de exalacdo e de demanda, sempre sob orientacao
médica e de maneira controlada. A administracdo é controlada pela respiracao do paciente e a absorcdo
ocorre, rapidamente, nos pulmdes, podendo causar hipdxia. O préprio paciente deve segurar a mdascara para,
caso haja sonoléncia, a administracdo seja interrompida. Ao respirar o ar ambiente, o efeito desaparece e o
paciente recupera a consciéncia. Na odontologia, recomenda-se o uso de uma mdscara dupla; como
alternativa, deve-se usar uma mascara nasal ou nasobucal com limpeza/ventilacdo adequada. Deve haver
possibilidade de suplementacdao de oxigénio e equipamentos para ressuscitacdo prontamente disponiveis.
Quando a administracao for encerrada, o paciente deve aguardar, sob supervisao de um profissional de saude,
até que seu grau de alerta/consciéncia esteja satisfatorio.

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 diagndstico e
no tratamento odontoldgico.

Contraindicacdes: pacientes com hipersensibilidade ao 6xido nitroso. Pacientes que possam estar com bolhas
de gds (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 hipotensao 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
sob acdo do calor; mantenha afastado de vestimentas e outros materiais combustiveis; mantenha valvulas e
conexoes isentas de dleo e graxa; em caso de incéndio: contenha o vazamento, apenas se puder ser feito com
seguranca; armazene em local bem ventilado; mantenha ao abrigo da luz solar; armazene em local bem
ventilado.

Precaucdes: apos a administracdo de oxigénio medicinal 50% + dxido nitroso medicinal 50%, o paciente deve
aguardar tempo suficiente para recuperacao de suas funcdes psicomotoras antes de dirigir veiculos ou operar
maquinas. A exposicdo cronica ao oxigénio medicinal 50% + 6xido nitroso medicinal 50% pode causar danos
cerebrais, lesdo aos nervos periféricos, alteracdes hematolégicas e morte, portanto deve-se realizar
monitoramento hematoldgico nos pacientes e profissionais cronicamente expostos. 0 vazamento de d6xido
nitroso medicinal em ambientes mal ventilados pode ocasionar tontura, sonoléncia, narcose, asfixia e morte
por falta de oxigénio. A administracdo ou exposicao repetida pode levar a dependéncia. Em caso de inalacao,
remova a pessoa para local ventilado e a mantenha em repouso numa posicao que nao dificulte a respiracao.
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Deve ser usado com cautela em pacientes com sensibilidade/funcdo quimiorreceptora comprometida (ex.:
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica - DPOC) devido ao alto teor de oxigénio. Por inativar a vitamina
B12/4cido félico, o uso prolongado ou frequente pode resultar em alteracdes megaloblasticas da medula
6ssea, mieloneuropatia e degeneracdao combinada subaguda da medula espinhal. Deve-se considerar a
possibilidade de reposicao da vitamina B12/4cido fdlico.

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 administracdo prolongada ou repetida de éxido nitroso, foram relatados
casos de anemia megalobl3stica e leucopenia. Com administracao excepcionalmente intensa ou frequente,
foram relatados disturbios neurolégicos como mielopatia ou polineuropatia.

Interacdes Medicamentosas: o oxigénio medicinal 50% + 6xido nitroso medicinal 50% potencializa os efeitos
do metotrexato. A administracdo de oxigénio medicinal 50% + o6xido nitroso medicinal 50%
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 protecdo. A administracao de mistura gasosa contendo oxigénio em
altas concentracdes pode aumentar o risco de toxicidade pulmonar em pacientes que utilizam amiodarona,
bleomicina, nitrofurantoina ou outros antibidticos desta classe.

Linha de Producdo: Gas medicinal, comprimido.

Posologia e Administracdo: A concentracao, 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 saude 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 saude 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 +10 e +52°C, fixados na posicao vertical em 4rea limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias
inflamaveis, de choques, de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignicdo. Proteja o cilindro contra
baixas temperaturas. 0 produto é sensivel a baixas temperaturas. A mistura pode separar-se a temperaturas
inferiores a -5°C, trazendo riscos ao tratamento. Se houver suspeita de que os cilindros foram expostos a
temperaturas mais baixas, os cilindros devem ser armazenados em POSICAO HORIZONTAL por pelo menos 48
horas a uma temperatura entre +10 e +30°C antes do uso. 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 combustdao 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 acdo do calor. Havendo problemas no conjunto
vélvula/regulador ou durante a limpeza, verificar a compatibilidade dos produtos utilizados. Nao manusear
os cilindros segurando-os por sua valvula, use sempre o capacete. Nao arrastar ou rolar os cilindros pelo chao.
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 gas medicinal para o cilindro. Verificar a identificacdo do gas 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 com as vélvulas fechadas, possuir um
lacre inviolado e rétulo legivel. Antes e durante qualquer uso, certifique-se de que a quantidade de produto
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é suficiente para permitir o fluxo necessario e a conclusao da administracdo. Por medida de seguranca, é
proibido o transvasamento deste produto de um cilindro para outro.

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.

Em caso de duavidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientacdo 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]J, 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.
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ESTA PAGINA NAO DEVE SER IMPRESSA, E APENAS PARA CONTROLE DO HISTORICO DE VERSOES.

HISTORICO DE VERSOES

Revisao Data Descricdo das Alteracdes

Inclusdao do documento no PGI. Inclusdo do item Perigo.
Atualizacdo das capacidades dos cilindros, dos dados das empresas
notificadoras e do prazo de validade conforme estudo de
02 12/06/2026 | estabilidade. Reorganizacao na ordem dos itens conforme ordem
do Anexo | da RDC 870/2024. Nao houve alteracdo do contetdo
das demais informacdes que continuam conforme (D-28767 Rev
13-12/10/2022.

Incluido histérico de versées.

01 09/02/2026 | Harmonizacao ao (D-28767 Rev 13 - 12/10/2022, a RDC
870/2024 e a IN 301/2024.

wmpa03601 Form 125 Pag. 4/3
Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo - Oxigénio + Oxido Nitroso Medicinal - Entonox - Rev 02 - 06,/2026



