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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal, Gas medicinal comprimido

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

-Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros, o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos Ssintomas..

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico

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

Neste folheto:

1. O que é Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

3. Como utilizar Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

6. Outras informacdes

1. OQUE E OXIGENIO LIQUIDO MEDICINAL AIR LIQUIDE MEDICINALE PARA
QUE E UTILIZADO

O oxigénio é um elemento essencial ao organismo e é indicado nos seguintes casos.
Tratamento com oxigénio normobaérico

Tratamento ou prevencdo da hipdxia crénica ou aguda, independentemente da causa;
Tratamento de crises de algia vascular facial. Cefaleias em salva.

Tratamento com oxigénio hiperbérico

Doencas de descompressao;

Embolias gasosas por mondxido de carbono em doentes que apresentam: inconsciéncia,
sinais neurolégicos, disfuncbes cardiovasculares ou acidose grave, independentemente
dos niveis de carboxihemoglobina (COHb), histéria de perda de consciéncia e gravidez.
Necrose 0ssea e necrose muscular por clostridium (gangrena gasosa) como tratamento
adjuvante.

2. ANTES DE UTILIZAR OXIGENIO MEDICINAL AIR LIQUIDE MEDICINAL,

N&o utilize Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

Com materiais inflaméveis - o oxigénio permite e acelera a combustdo. O grau de
incompatibilidade dos materiais com o oxigénio depende das condices de pressdo de
utilizacdo do gas. Ndo obstante, os riscos de inflamagdo mais importantes em presenca de
oxigénio estdo associados a matérias combustiveis, especialmente as de natureza
gordurosa (6leos e lubrificantes) e as matérias organicas (tecidos, madeira, papel,
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materiais plasticos, etc) que podem inflamar-se quando entram em contacto com o
oxigénio, seja de forma esponténea ou por efeito de uma faisca, chama ou ponto de
ignicdo ou devido aos efeitos de uma compressdo adiabatica

Tenha especial cuidado com Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

Em certos casos graves de falta de oxigénio. Apds 6 horas de exposicdo a uma
concentracdo de oxigénio (FiO;) a 100% ou apds 24 horas de exposicdo a uma
concentracdo de oxigénio (FiO,) superior a 70%, pode surgir toxicidade pulmonar ou
neurologica.

As concentracOes elevadas devem ser utilizadas durante o menor tempo possivel e devem
ser controladas mediante andlises dos gases no sangue arterial, a0 mesmo tempo que se
mede a concentracdo de oxigénio inalado; € conveniente utilizar em qualquer caso a
menor dose capaz de manter a concentracdo PaO, a 50-60 mmHg (isto &, 5,65-7,96 kPa)
e, passadas 24 horas de exposi¢do, procurar manter, na medida do possivel, uma
concentracao FiO; inferior a 45%.

Precaucoes de utilizacdo

Para os lactentes que necessitem de uma concentragcdo FiO, superior a 30%, a
concentracéo PaO, deve ser controlada de forma regular para que ndo ultrapasse os 100
mmHg (isto €, 13,3 kPa) devido ao risco de aparecimento de alteraces na retina.

Oxigenoterapia hiperbarica:

Com o objectivo de evitar riscos de lesdes produzidas pela elevada pressdo, nas cavidades
do corpo que contém ar e que estdo em comunicagdo com O exterior, a compressao e a
descompressdo devem ser lentas.

Gravidez e aleitamento
A experiéncia humana com a utilizacdo de oxigénio medicinal durante a gravidez é
limitada. Se estd ou suspeita estar grévida informe o seu médico ou farmacéutico.

O oxigénio medicinal pode ser utilizado durante o aleitamento sem riscos para o lactente.

Conducdo ou utilizagcdo de maguinas

N&o existem dados sobre a accdo do Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal sobre a
conducdo e a utilizagdo de méquinas. O oxigénio a pressdo ambiente ndo parece ter
nenhum efeito sobre a conducéo de veiculos ou maquinas.

Uso de outros medicamentos

A toxicidade do oxigénio pode ser aumentada por: corticosteréides, alguns medicamentos
para o cancro, paraquato, simpaticomimeticos, raios X, em casos de hipertiroidismo ou
caréncia de vitaminas C e E ou de deficiéncia de glutatido.
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3. COMO UTILIZAR OXIGENIO MEDICINAL AIR LIQUIDE MEDICINAL,

O médico determinard a dose correcta de Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal que
serd administrada mediante um sistema adequado as necessidades do doente que garantira
a administracdo da quantidade correcta de oxigénio. Se considerar que a accdo do
Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal é demasiado forte ou débil, comunique-o ao
seu médico.

Se utilizar mais Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal do que devia,

consulte o Centro de Informacgédo Anti-venenos (telefone: 808 250 143) ou dirija-se a0 seu
médico. Nestes casos deverd ser diminuida a concentracdo de oxigénio inalado e
recomenda-se tratamento sintomético.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, 0 Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal, pode ter
efeitos adversos:

Na insuficiéncia respiratéria crénica, em particular, existe a possbilidade de
aparecimento de apneia.

A inalacdo de altas concentracGes de Oxigénio pode originar peguenos colapsos no
pulméo.

A administracdo de oxigénio a altas pressdes pode produzir lesdes no ouvido interno
(podendo existir um risco de ruptura da membrana timpanica), nos seios nasais e nos
pulmdes (podendo existir o risco de pneumotorax).

Foram registadas crises convulsivas ap6s uma administracdo de oxigénio com uma
concentragao (FiO,) de 100% durante mais de 6 horas, em particular.

Outros efeitos descritos incluem:

aumento dos “shunts’ entre 20a 30%,

lesbes pulmonares,

dor pleuritica,

tosse seca,

sindrome da dificuldade respiratéria aguda,

fibrose pulmonar,

barotraumatismo,

toxicidade cardiaca, renal ou hepatica,

convulsdes, confusdo, desmaio e vertigem,

aparecimento de retinopatia 3 a 6 semanas depois do tratamento,

anemia hemolitica,

claustrofobia e ansiedade,

mialgia,

diminuicdo da frequéncia e do débito cardiaco,

capacidade vital reduzida.
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5. COMO CONSERVAR OXIGENIO MEDICINAL AIR LIQUIDE MEDICINAL,
Em relagdo ao armazenamento e ao transporte deve ter-se em conta o seguinte:

Armazenamento de cilindros de gés.

Os cilindros devem ser armazenados num local arejado ou ventilado, protegido das
intempéries, limpo, sem materiais inflamaveis, reservado a0 armazenamento de gases
medicinais e que possa fechar-se com chave.

Os cilindros vazios e as cilindros cheios devem ser armazenados em separado.

Os cilindros devem proteger-se do risco de golpes ou quedas, assim como de fontes de
ignicdo ou calor, de temperaturas iguais ou superiores a 50°C e de materiais
combustiveis.

Os cilindros de gés com capacidade superior a 5 litros tém que ser mantidos em posicéo
vertical, com a valvula fechada. O cilindro deve instalar-se num local que permita
protegé-lo dos riscos de golpes e quedas (utilizando para o efeito cinturdes de seguranca),
das fontes de calor ou de igni¢céo, de temperaturas iguais ou superiores a 50°C, de
materiais combustiveis e das intempéries.

Deve ser evitado o armazenamento excessivo de cilindros.

Transporte de cilindros de gés:

Os cilindros devem ser transportados com ajuda de material adequado (como um monta-
cargas provido de cinturdes ou grilhetas) para protegé-los do risco de golpes ou quedas.
Deve prestar-se especial atencdo quando se procede a fixagdo do redutor para evitar
riscos de rupturas acidentais.

Durante o transporte dos cilindros nos veiculos, estes devem ser fixados,
preferencialmente em posicdo vertical. E obrigatdria a ventilagdo permanente do veiculo
e deve ser estritamente proibido fumar no seu interior.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal
A substancia activa é o Oxigénio a 100 % v/v.
Este medicamentondo contém excipientes.

Qual o aspecto de OXIGENIO MEDICINAL AIR LIQUIDE MEDICINAL, 200 bar e
contelido da embalagem

Liquido azul-pélido acondicionado em cilindros de aco, aluminio ou ligas O liquido
evapora rapidamente para formar oxigénio gasoso.

O Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal, € um gas para inalacdo, embalado em
cilindros a 200 bar de pressdo a 15°C. Os cilindros podem ser de ago, aluminio ou ligas
dos seguintes volumes:
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Um cilindro MO2VE de 0,47 litros

Um cilindro B2 de 2 litros

Um cilindro B2 Compact de 2 litros
Um cilindro B2,5 de 2,5 litros

Um cilindro B2,5 Compact de 2,5 litros
Um cilindro B3 de 3 litros

Um cilindro B5 de 5 litros

Um cilindro B5 Compact de 5 litros
Um cilindro B7 de 7 litros

Um cilindro B10 de 10 litros

Um cilindro B15 Compact de 15 litros
Um cilindro B20 de 20 litros

Um cilindro B50 de 50 litros

Um quadro de cilindros V12 (12xB50) de 12x50 litros

Instrugdes de uso / manipulagdo

N&o fumar.

N&o aproximar de uma chama

N&o engordurar.

Em particular:

N&o introduzir nunca este gds num aparelho que se suspeite possa conter materias
combustiveis, em especial se forem de natureza gordurosa.

N&o limpar nunca com produtos combustiveis, em especial se sdo de natureza gordurosa,
nem os aparelhos que contenham este gas, nem as valvulas, juntas, guarnicdes e
dispositivos de fecho.

N&o aplicar nenhuma matéria gorda (vaselina, pomadas, etc.) no rosto dos doentes.

N&o utilizar aerossois (laca, desodorisante, etc.) nem dissolventes (élcool, perfume, etc)
sobre 0 material ou proximo dele.

Os cilindros de Oxigénio Medicinal estdo reservados exclusivamente ao uso terapéutico.

Para qualquer incidente, é necess&rio respeitar obrigatoriamente 0s seguintes
pressupostos:

Verificar o bom estado do material antes da sua utilizagéo.

Agrupar os cilindros de capacidade superior a 5 litros com um meio adequado (correntes,
grilhetas, etc.) para manté-las em posicdo vertical e evitar qualquer queda intempestiva,
ndo utilizar cilindros se a sua presséo for inferior a 10 bar.

Nunca forcar a entrada de um cilindro num suporte demasiado estreito para ele.
Manipular o material com as méos limpas e livres de gordura.

Manipular os cilindros de 50 litros de capacidade ou maior com luvas de manipulagdo
limpas e com sapatos de seguranca.

Verificar, no momento da entrega por parte do fabricante, que o cilindro esta provido de
um sistema de garantia de inviolabilidade intacto.

N&o manipular um cilindro cuja valvula ndo esteja protegida por uma tulipa, salvo nos
cilindros de capacidade inferior a5 litros.
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N&o levantar o cilindro pela valvula

Utilizar conexdes ou elementos flexiveis de conexdes especificos para 0 oxigénio.

Utilizar um manorredutor com um caudalimetro que admita uma presséo 1,5 vezes
inferior & pressdo maxima de servico (200 bar) do cilindro (salvo se houver um redutor
incorporado na valvula).

No caso dos quadros de cilindros, utilizar unicamente manémetros graduados com um
minimo de 315 bar.

Utilizar elementos flexiveis de conexdo nas tomadas de parede providos de boquilhas
especificas para oxigénio.

Abrir avélvula de forma progressiva.

Nunca forcar avalvula ao abrir nem abrir completamente.

Purgar a conexdo de saida dos cilindros antes de incorporar o manorredutor para eliminar
0 p6 que possa existir. Manter as conexdes limpas entre o cilindro e o manorredutor.
Nunca submeter 0 manorredutor a vérias pressurizagdes sucessivas.

Evite colocar-se em frente a saida da valvula mas sim do lado oposto ao manorredutor,
por trés do cilindro e afastado. Nunca expor os doentes ao fluxo gasoso.

N&o utilizar conexdes intermédias para permitir a conexdo dos dispositivos que ndo
encaixam entre si.

Nunca tentar reparar uma vavula defeituosa.

Nunca apertar o manorredutor-caudalimetro com alicate, sob risco de provocar defeitos
na junta

Verificar previamente a compatibilidade dos materiais em contacto com o oxigénio,
utilizando em particular juntas de conexdo do manorredutor especiais para oxigénio.
Fechar a valvula do cilindro apds a sua utilizagcdo, permitir que diminua a pressdo do
manorredutor deixando aberto o caudalimetro, fechar o caudalimetro e afrouxar de
seguida (salvo no caso dos manorredutores integrados) a torneira de regulagdo do
manorredutor.

Em caso de fuga, fechar a valvula de alimentacdo do circuito que apresente defeito de
estanquicidade e comprovar que se activou o dispositivo de emergéncia.

Nunca esvaziar por completo um cilindro.

Conservar os cilindros vazios com a vélvula fechada (para evitar processos de corroséo
em presenca de humidade no seu interior).

N&o transvasar gés sob pressdo de um cilindro para outro.

Ventilar, se possivel, o local de utilizagdo, quando se trata de locais reduzidos (veiculos,
domicilio).

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

75, Quai D’ Orsay
75007 Paris (FRANCA)
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