Nome do Gas Medicinal: Oxido Nitroso Liquido Medicinal.
Composicao do Gas Medicinal: 99% vol /vol (minimo)
Quantidade, Nimero de Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: Consultar frente do certificado de qualidade.

Via de Administracao: 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 ndo pode ser inferior a 21%, durante a ventilacao
espontanea ou controlada em salas com ventilacdo adequada, sempre sob supervisao de profissionais médicos especializados, monitorando
ativamente a administracdo. Nao deve ser administrado em concentracdes superiores a 70-75% para garantir uma fracdo de oxigénio
segura. Em pacientes com oxigenacao comprometida, uma fracao de oxigénio superior a 30% pode ser necessaria.

Indicacdes: Como agente sedativo ou analgésico em pequenos procedimentos cirdrgicos ou de diagndstico 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 6rgdos 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 pressdo 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.

Precaucdes: apds a administracao de 6xido nitroso medicinal, o paciente deve aguardar tempo suficiente para recuperacdo de suas funcdes
psicomotoras antes de dirigir veiculos ou operar maquinas. A exposicao cronica ao 6xido nitroso medicinal pode causar danos cerebrais,
lesdo aos nervos periféricos, alteracdes hematoldgicas e morte, portanto deve-se realizar monitoramento hematolégico nos pacientes e
profissionais cronicamente expostos. 0 vazamento de dxido nitroso medicinal em ambientes mal ventilados pode ocasionar tontura,
sonoléncia, narcose, asfixia e morte por falta de oxigénio. A administracdo ou exposicdo 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 respiracdo. 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. Ap6s 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 fdlico, o uso prolongado ou
frequente pode resultar em alteracdes megalobldsticas da medula 6ssea, mieloneuropatia e degeneracao combinada subaguda da medula
espinhal. Deve-se considerar a possibilidade de reposicao da vitamina B12/acido félico.

Reacdes Adversas: ndusea e vomito. Dores na cabeca e tontura. Disritmias cardiacas. Pode levar ao aumento de pneumotdrax, de embolismo
aéreo, da pressao no ouvido médio e nos seios da face, de distensdo de alcas intestinais e de bolhas de gas no espaco epidural. Hipéxia
difusional (hipdxia 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 6xido nitroso, foram relatados casos
de anemia megaloblastica e leucopenia. Com administracdo excepcionalmente intensa ou frequente, foram relatados distarbios
neurolégicos como mielopatia ou polineuropatia.

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

Linha de Producdo: Gas medicinal, liquefeito.

Posologia e Administracdo: A concentracdo, o fluxo e o tempo de administracdo dos gases medicinais devem ser determinados pelo
profissional de satde habilitado de acordo com o procedimento realizado e o estado de saide do paciente. Na administracdo dos gases
medicinais por inalacao deve-se assequrar quantidade adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento realizado e o estado
de sadde 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: Pode provocar ou agravar um incéndio, comburente/oxidante; mantenha afastado de vestimentas e outros
materiais combustiveis; mantenha conexdes isentas de 6leos e graxas; utilize apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados; em caso de
inalacao 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 Toxicoldgica/ Médico; em caso de incéndio contenha o vazamento apenas se
puder ser feito com seguranca.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejdveis pelo uso do gas medicinal. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

Em caso de didvidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientacdo de um profissional de saude.

Uso sob Prescricao Médica. Produto Exclusivamente de Uso Medicinal.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

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

Notificado por: Consultar frente do certificado de qualidade.

Envasado por: Consultar frente do certificado de qualidade campo “Dados White Martins”.
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