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Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo

Oxido Nitrico (NO) Medicinal 500 ppm + Nitrogénio (N;) Medicinal qsp, Comprimido
ONU 1956, Conexdo ABNT 262-1

Nome Comercial: Mistura NO 500 ppm

Composicao do Gas Medicinal: Oxido Nitrico (NO) 500 ppm mol/mol + Nitrogénio (N,) balanco.

Tipo de cilindro ALS
Quantidade (m3) 4,0

Via de Administracdo: Deve-se administrar 6xido nitrico (NO) ao paciente, sob orientacao médica somente de
acordo com a prescricdo, por meio de ventilacao mecanica apds a diluicdo com uma mistura de oxigénio/ar
usando um sistema de entrega regulado. A administracdo de déxido nitrico deve ser realizado apenas apds
treinamento adequado no uso de um sistema de administracdo. Antes de iniciar a terapia, certifique-se de
que a configuracdo do dispositivo esteja de acordo com a concentracdo de gas no cilindro. O sistema de
administracdo deve fornecer uma concentracdo constante de NO para inalacdo, independentemente do
ventilador. Com um ventilador neonatal de fluxo continuo, isso pode ser obtido por meio de infusao de baixo
fluxo de NO. A ventilacao neonatal de fluxo intermitente pode estar associada a picos na concentracao de NO,
por isso deve ser supervisionada por um médico com experiéncia em terapia intensiva (neonatal) e em
anestesia cardiotordcica. A concentracao inspirada de NO deve ser medida, continuamente, préximo ao
paciente. 0 sistema de entrega deve ser purgado pela mistura de nitrogénio-6xido nitrico antes de cada novo
uso para evitar a inalacdo de diéxido de nitrogénio (NO.). A pressao de gas do cilindro de NO deve ser exibida
e os cilindros de gds de reserva devem estar disponiveis para permitir a substituicao oportuna. A terapia de
NO deve estar disponivel para ventilacdo manual, como succdo, transporte do paciente e ressuscitacdao. Em
caso de falha do sistema de entrega ou da rede elétrica, deve haver uma fonte de alimentacao de bateria e
um sistema de fornecimento de NO de reserva.

Numero de Lote e Data de Fabricacdo: consultar etiqueta adicional no cilindro.

Prazo de validade: 3 anos a partir da data de fabricacao.

Indicacbes: Hipertensdo Pulmonar Persistente no Recém-Nascido (HPPN) tratamento de recém-nascidos
(apenas se necessitarem de suporte por mais de 24h) com 34 semanas de gestacdo com insuficiéncia
respiratoria hipéxica associada a evidéncias clinicas ou ecocardiograficas de hipertensdo pulmonar, a fim de
melhorar a oxigenacdo e reduzir a necessidade de oxigenacao por membrana extracorpdrea. Hipertensao
pulmonar associada a cirurgia cardiaca, como complementar ao tratamento peri e pés-operatério em adultos
e recém-nascidos, lactentes, criancas e adolescentes de 0 a 17 anos, em conjunto com cirurgia cardiaca, a fim
de diminuir seletivamente a pressao arterial pulmonar e melhorar a funcao ventricular direita e a oxigenacao.

Contraindicacdes: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos componentes. Neonatos com
dependéncia conhecida de desvio de sangue da direita para a esquerda ou desvio significativo da esquerda
para a direita.

Perigo: Contém gas sob pressao; pode explodir sob a acdo do calor; mantenha ao abrigo da luz solar; armazene
em local bem ventilado.

Precaucdes: O NO inalado deve ser usado com cautela em pacientes com cardiopatias complexas, nos quais a
alta pressao na artéria pulmonar é importante para a manutencao da circulacdo. Portanto, recomenda-se que,
antes da administracao de 6xido nitrico, seja realizado um cateterismo da artéria pulmonar ou um exame
ecocardiografico da hemodinamica central. O NO inalatdrio também deve ser usado com cautela em pacientes
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com pressao capilar pulmonar (PCWP) basal elevada, pois eles podem ter um risco maior de desenvolver
insuficiéncia cardiaca (por ex., edema pulmonar). A dose de NO ndo deve ser interrompida abruptamente e o
desmame deve ser realizado com cautela, pois pode resultar em aumento da pressao arterial pulmonar (PAP)
e/ou piora da oxigenacdo sanguinea (Pa02). As concentracdes de meta-hemoglobina no sangue devem ser
monitoradas. A dose de 6xido nitrico deve ser reduzida se a concentracdo de didxido de nitrogénio exceder
0,5 ppm. Recomenda-se o monitoramento regular da hemostasia e a medicdo do tempo de sangramento
durante a administracdao por mais de 24 horas em pacientes com anomalias plaquetdrias funcionais ou
quantitativas, baixo fator de coagulacao ou em tratamento anticoagulante. Casos de edema pulmonar com
risco de vida foram relatados com o uso de 6xido nitrico em pacientes com doenca veno-oclusiva pulmonar.
Portanto, a possibilidade de uma doenca veno-oclusiva deve ser cuidadosamente avaliada caso ocorram sinais
de edema pulmonar ap6s a administracdo de d6xido nitrico em pacientes com hipertensao pulmonar e o
tratamento ser descontinuado. Deve-se garantir a disponibilidade de 6xido nitrico durante o transporte. Deve-
se considerar a descontinuacdo do tratamento se nenhum efeito fisiolégico benéfico for aparente apds um
teste de terapia de 30 minutos. A seqguranca e eficacia do NO em recém-nascidos prematuros com menos de
34 semanas de gestacdo ainda ndo foram estabelecidas. Em ensaios clinicos, ndo foi demonstrada eficacia
com o uso de dxido nitrico inalatério em pacientes com hérnia diafragmatica congénita.

Reacdes Adversas: A interrupcdo abrupta da administracao de NO inalatério pode causar reacdo de rebote
(diminuicdo da oxigenacdo e aumento da pressdo central e subsequente diminuicdao da pressao arterial
sistémica). Em um estudo clinico (NINOS), os grupos de tratamento foram semelhantes em relacdo a incidéncia
e gravidade de hemorragia intracraniana, hemorragia Grau IV, leucomaldcia periventricular, infarto cerebral,
convulsdes que requerem terapia anticonvulsivante, hemorragia pulmonar ou hemorragia gastrointestinal.
No estudo CINRGI com 212 neonatos ou na experiéncia pds-comercializacdo em neonatos (<1 més de idade):
muito comum: Trombocitopenia, comum: Hipotensdao e Atelectasia, incomum: Metahemoglobinemia, nao
conhecido (sem estudo clinico): bradicardia, hip6xia, dispneia, desconforto no peito, garganta seca.

Interacdes Medicamentosas: Nao foram realizados estudos de interacdo. Pode haver um efeito aditivo em
desenvolver meta-hemoglobinemia com substancias doadoras de 6xido nitrico, incluindo nitroprussiato de
sddio e nitroglicerina. A prilocaina, administrada em formulacdes orais, parenterais ou topicas, pode causar
meta-hemoglobinemia. NO foi administrado com seguranca com tolazolina, dopamina, dobutamina,
esteroides, surfactante e ventilacdo de alta frequéncia. Os dados disponiveis sugerem efeitos aditivos na
circulacdo central, pressao arterial pulmonar e desempenho ventricular direito. A combinacao de dxido nitrico
inalatério com outros vasodilatadores que atuam pelos sistemas cGMP ou cAMP deve ser feita com cautela.
Durante o tratamento com dxido nitrico, a concentracao de NO2 deve ser < 0,5 ppm na faixa de dose de 6xido
nitrico < 20 ppm. Se, a qualquer momento, a concentracao de NO2 exceder 1 ppm, a dose de dxido nitrico
deve ser imediatamente reduzida.

Linha de Producdo: Gas medicinal, comprimido.

Posologia e Administracdo: A dose maxima recomendada de 0 a 17 anos é de 20 ppm, para adulto é de 40
ppm. A menor dose eficaz deve ser administrada e a dose deve ser reduzida para 5 ppm, desde que a pressao
da artéria pulmonar e a oxigenacdo arterial sistémica permanecam adequadas com essa dose mais baixa, até
que a dessaturacao de oxigénio subjacente seja resolvida e o desmame possa ser iniciado, normalmente, apds
96h de terapia. As tentativas de desmame devem ser iniciadas assim que a hemodinamica estiver
estabilizada, em conjunto com o desmame do ventilador e do suporte inotrépico, de forma gradual. A dose
deve ser reduzida gradualmente para 1 ppm por 30 minutos, com observacao rigorosa da pressao sistémica e
central, e entdo desligada. 0 desmame deve ser tentado pelo menos a cada 12 horas quando o paciente
estiver estdvel com uma dose baixa. Iniciar o desmame com 1ppm por 30min-1h. Caso a oxigenacdo baixe, o
desmame deve ser desconsiderado pelas proximas 12-24h e a dose retomada. (aso o desmame ndo aconteca
em até 4 dias, investigacdes de doencas associadas devem ser realizadas. 0 desmame muito rdpido da terapia
com oxido nitrico inalatério acarreta o risco de um aumento rebote na pressao da artéria pulmonar com

wmpa03601 Form 129 P4g. 2/3
Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo - Oxido Nitrico Medicinal - NO 500 ppm - Rev 02 - 06,/2026



#Z WHITE MARTINS

A Linde company

subsequente instabilidade circulatéria. 0 NO inalado tem sido administrado por periodos de até 7 dias em
ambiente perioperatério, mas o tempo de tratamento comum é de 24 a 48 horas. Em casos de falha de
resposta ao 6xido nitrico inalatério, consulte precaucoes.

Manuseio e Armazenamento: Os cilindros devem ser armazenados em uma drea bem ventilada, sob cobertura,
reservada para o armazenamento de gases medicinais. Devem ser mantidos secos e limpos, protegidos contra
intempéries e ventos, livres de materiais inflamdveis e ndo submetidos a temperaturas extremas. Cilindros de
gases diferentes, cheios e vazios, devem ser armazenados separadamente, em um local especifico para 6xido
nitrico, transportados com as valvulas fechadas, possuir um lacre inviolado e rétulo legivel. Os cilindros devem
ser mantidos na posicao vertical, secos e limpos. Proteja contra golpes ou quedas. Cilindros contendo
diferentes tipos de gases, cheios ou vazios, devem ser mantidos separados. Nunca use 6leo ou graxa, mesmo
que a vélvula do cilindro seja dificil de abrir. Use equipamentos projetados e normalizados para misturas de
NO para garantir uma administracdo controlada. Verifique se os cilindros estao com lacre antes de serem
usados. Antes da utilizacao, certifique-se de que resta quantidade suficiente de produto para permitir a
conclusdo da administracao planejada.

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 duvidas 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.

A sigla "MS" adicionada ao nimero de registro no Ministério da Saude conforme publicado em Diario Oficial
da Unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos serd inserida apds produto ser registrado na Anvisa.

Registrado por: White Martins Gases Industriais Ltda. C(NPJ: 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 Alteracoes

Inclusdo do documento no PGI. Inclusdo do item Perigo.
Atualizacdo ds capacidade do cilindro, do prazo de validade
conforme estudo de estabilidade, dos dados das empresas
detentora do registro e envasadora. Reorganizacdo na ordem dos
itens conforme ordem do Anexo Il da RDC 870/2024. Nao houve
alteracao do contetdo das demais informacdes que continuam
conforme CD-28766 (D-29059 Rev 3 -20/06/2025.

Incluido histérico de versoes.

01 11/07/2025 | Harmonizacdo ao (D-29059 Rev 3 -20/06/2025, a RDC 870/2024
e aIN 301/2024.

02 12/06/2026

wmpa03601 Form 129 Pag. 4/3
Ficha Técnica - Texto do Rétulo - Folheto Informativo - Oxido Nitrico Medicinal - NO 500 ppm - Rev 02 - 06,/2026



