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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Keol 20.66-22.83 % gas medicinal comprimido

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
A substancia activa é o Oxigénio

A concentracdo de Oxigénio é de 20,66 — 22,83% V/V.
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gés medicinal comprimido

4. DADOS CLINICOS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Keol é utilizado na respiracéo assistida.
Ventilagcdo mecanica

Em anestesia, ressuscitacdo, ventilagdo: Keol € usado como gas de alimentacdo dos
respiradores em respiracdo assistida.

Nebulizacéo:
Em aerosolterapia, Keol é utilizado como vector no tratamento.

4.2 Posologia e forma de administragéo

A utilizacdo de Keol na ventilagdo assistida ou aerosolterapia, deve ser supervisionada
por um médico com experiéncia em cuidados intensivos ou doencas pulmonares.

A posologia depende do estado clinico do doente e deve ser adaptada a cada caso em
particular, de forma a obter:

Melhoria no estado respiratério: esta inclui a melhoria da relacdo volume/pressdo e
activacdo pulmonar (agente tensioactivo, ata frequéncia de ventilagcdo e presséo final
respiratoria positiva).

Melhoria no tratamento por aerosolterapia: a velocidade de fluxo e a presséo de aplicacéo
do gés deve ser gjustada em funcdo do medicamento que se vai administrar e dos efeitos
terapéuticos esperados
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4.3 Contra-indicagoes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Precaucoes de utilizacdo em criangas e lactantes

As criangas diferem dos adultos no que aos padrfes de respiracdo, volumes e geometria
das vias aéreas diz respeito.

Deverdo ser tomadas precaucdes especiais durante a ventilagcdo assistida e aerosolterapia
acriangas e lactantes.

4.5 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o foram levados a cabo estudos de interacgdes para este medicamento.

4.6 Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico antes de utilizar o medicamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Keol ndo tem influéncia na capacidade para conduzir e utilizar maguinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reacgOes adversas associadas a0 uso de Keol, raramente estéo relacionadas com 0 uso
da ventilagcdo mecanica ou de aerosolterapia

4.9 Sobredosagem

N&o foi reportado nenhum caso de sobredosagem com Keol..

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Codigo ATC: VO3ANO1

Classe farmacoterapéutica: 20.4 Gases Medicinais.

A accéo farmacodindmica de Keol, estd associada afisiologia respiratoria.

O ar contém aproximadamente 21% de oxigénio, equivalente (a uma pressdo barométrica
normal) a uma pressao parcial de 159 mmHg. O proposito da fisiologia respiratéria é
manter uma quantidade suficiente de oxigénio para manter a necessidade metabdlica dos
tecidos.
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Em pacientes que requeiram ventilacdo mecanica ou aerosolterapia, Keol é utilizado
como um gas de alimentacdo dos respiradores, para melhorar o intercambio de gases,
reduzir o esforgo na respiragdo dos doentes ou administrar um medicamento nas vias
respiratOrias mediante aerosolterapia.

Na prética clinica, 0 uso de Keol, esta associado a0 uso de equipamentos para ventilacéo
mecanica e equipamentos de nebulizacéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A administracdo, distribuicdo e metabolismo do Keol realiza-se através da fisiologia
respiratoria do corpo. Durante a respiracdo, 0 oxigénio entra nos pulmdes através do ar
inspirado sendo difundido, a partir destes, para 0 sangue. Posteriormente 0 sangue
transfere 0 oxigénio para os tecidos. o oxigénio difunde-se dentro da mitocéndria
(estruturas celulares responsaveis pela producdo de energia) e fica disponivel para as
necessidades dos distintos tecidos. O CO, produzido nestes Ultimos segue o0 caminho
contrério.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o existem dados significativos disponiveis.

6. DADOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Azoto

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos a partir da data de acondicionamento do géas no recipiente.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Devem ser seguidas todas as normas relativas a manipulagcdo dos recipientes sob pressdo.
O Ar é um gés comburente, que pode produzir chamas e explosdbes com gases

combustiveis.

Armazenamento dos cilindros de gés:
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Os cilindros devem ser armazenados em local arejado ou ventilado, protegido das
intempéries, limpo, sem materiais inflamaveis, reservado a0 armazenamento de gases
medicinais e que possa ser fechado a chave.

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

Os cilindros de gés devem ser protegidos do risco de golpes ou quedas, assim como de
fontes de calor ou de ignicdo, de temperaturas iguais ou superiores a 50°C e também de
materiais combustiveis e das intempéries.

Armazenamento dos cilindros de gas nos servicos hospitalares.

Os cilindros de gés deverdo ser instalados numa zona que permita protegé-los dos riscos
de golpes ou queda (através de um sistema de correias ou correntes de fixacdo), das
fontes de calor ou de ignicdo, de temperaturas iguais ou superiores a 50°C, de materiais
combustiveis e das intempéries.

Deve ser evitado o armazenamento excessivo de cilindros de gas.

Transporte de cilindros:

Os cilindros de gés deverdo ser transportados com gjuda de material apropriado (como
veiculos que disponham de correias ou correntes de fixacdo, barreiras ou anéis) para 0s
proteger do risco de golpes ou quedas. Deve prestar-se especial atencdo na fixagdo do
redutor para evitar riscos de rupturas acidentais.

Durante o transporte em veiculos, os cilindros de gas devem estar solidamente agrupados.
E obrigatoria a ventilacio permanente do veiculo e é expressamente proibido fumar.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Os cilindros de gés sdo feitos de aco, aluminio ou ligas e apresentam as seguintes
capacidades:

Um cilindro de géas B3 contém 0,5 m® ou 0,69 litros de gés, a 1 bar e 15°C.

Um cilindro de gés B5 contém 1,0 m° ou 1,39 litros de gés, a 1 bar e 15°C.

Um cilindro de gas B7 contém 1,5 m® ou 2,08 litros de gés, a 1 bar e 15°C.

Um cilindro de gas B10 contém 2,0 m® ou 2,77 litros de gés, a 1 bar e 15°C.

Um cilindro de gas B15 contém 3,0 m® ou 4,16 litros de gés, a 1 bar e 15°C.

Um cilindro de gas B20 contém 4,0 m® ou 5,55 litros de gés, a 1 bar e 15°C.

Um cilindro de gas B50 contém 9,9 m® ou 13,73 litros de gés, a 1 bar e 15°C.

Um quadro de cilindros de gés VV12xB50 contém 118,8 m® ou 164,73 litros de gés, a 1 bar
e 15°C.

Um quadro de cilindros de gas H20xB50 contém 198,0 m® ou 274,55 litros de gés, a 1 bar
e 15°C.

Os cilindros tém um corpo de cor branca (RAL 9010) e uma ogiva de cor branca (RAL
9010) com uma linha concéntrica de cor negra (RAL 9005). As valvulas séo do tipo D.
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6.6 Instrugdes de utilizagdo, manipulagéo e eliminagdo

Os cilindros acondicionados com Keol estédo reservados exclusivamente ao uso
terapéutico.

Nao fumar.

N&o aproximar de uma chama

N&o engordurar.

Em particular:

Nunca introduzir este gads num equipamento que se suspeite possa conter materiais
combustiveis, em especial se forem de natureza gordurosa.

Nunca limpar com produtos combustiveis, em especial se forem de natureza gordurosa,
nem 0S equipamentos que contém este gés nem as valvulas, juntas, guarnicdes e
dispositivos de fecho.

N&o aplicar nenhuma matéria gordurosa (vaselina, pomadas, etc) no rosto dos doentes.
N&o utilizar aerossois (laca, desodorizante, etc) nem dissolventes (alcool, perfume, etc)
sobre o0 material ou na sua proximidade.

Para evitar qualquer incidente, é necessario respeitar obrigatoriamente as seguintes
regras.

Verificar o bom estado do material antes da sua utilizagéo.

Nunca forcar 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 maiores com luvas de manipulagdo
limpas e com sapatos de seguranca.

N&o manipular um cilindro cuja valvula ndo esteja protegida por uma tulipa, salvo no
caso dos cilindros de capacidade inferior a5 litros.

Nunca levantar um cilindro pela vavula.

Utilizar conexdes ou elementos flexiveis de conexdo especificos parao ar.

Utilizar um manorredutor com um caudalimetro que admita uma pressao de pelo menos
1,5 vezes a pressdo maxima de servico (150 bar) do cilindro (salvo se houver um redutor
incorporado na valvula).

No caso dos quadros de cilindros de gés, utilizar unicamente manémetros graduados, no
minimo, a 315 bar.

Abrir avélvula de forma progressiva.

Nunca forcar a valvula para abri-la, nem abri-la completamente.

Purgar a conexdo de saida dos cilindros antes de incorporar o manorredutor para eliminar
0 pd que possa existir. Manter limpas as conexdes entre o cilindro de gas e o
manorredutor.

Nunca submeter 0 manorredutor a vérias pressurizagdes sucessivas.

N&o tentar reparar uma valvula defeituosa.

Fechar a valvula do cilindro de gés apds a sua utilizagdo, permitir que a pressdo do
manorredutor diminua deixando o caudalimetro aberto, fechar o caudalimetro e afrouxar
de seguida (salvo no caso dos manorredutores integrados) a valvula de regulacdo do
manorredutor.
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Em caso de fuga, fechar a valvula de alimentacdo do circuito que tenha um defeito de
estanquicidade e confirmar que o dispositivo de emergéncia € activado.
N&o transvazar gas sob pressdo de um cilindro para outro.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

75, Quai D’ Orsay 75007 Paris

Franca

Distribuido em Portugal por:

Air Liquide Medicinal, S.A.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, n° 4, 3° piso

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés, Portugal

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



