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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal, 100%, gés medicinal criogénico

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa: Oxigénio ---------------- > 99,5%, v/v

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gés medicinal criogénico

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas

Para tratamento com oxigénio hormobérico:
Tratamento ou prevencéo da hipdxia crénica ou aguda, independentemente da causa.
Tratamento de crises de dgia vascular facial. Cefalelas em sava.

Para tratamento com oxigénio hiperbarico

Doencas de descompressao.

Embolias gasosas de etiologia variada.

Envenenamento por monoxido de carbono em doentes que apresentam: inconsciéncia, sinais
neurologicos, disfuncdes cardiovasculares ou acidose grave, independentemente dos niveis de
carboxihemoglobina (COHDb), histéria de perda de consciéncia e gravidez.

Necrose Ossea e necrose muscular por clostridium (gangrena gasosa) como tratamento
adjuvante.

4.2 Posologia e forma de administracéo

A posologia depende do estado clinico do doente.

A oxigenoterapia tem como objectivo, em quaquer caso, manter uma pressao arteria parcial
de oxigénio (PaO2) superior a 60 mmHg (isto €, 7,96 kPa) ou uma saturacdo de oxigénio no
sangue arterial superior ou igual a 90%.

Se o oxigénio for administrado diluido noutro gas, a sua concentragdo minima no ar inspirado
(FiO2) deve ser de 21%, podendo chegar até 100%.

Oxigenoterapia normobérica
Com ventilagdo espontanea:
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- Doentes com insuficiéncia respiratOria cronica, 0 oxigénio deve administrar-se com um
fluxo baixo entre 0,5 e 2 litrogminuto, variavel em funcdo dos resultados obtidos na
gasimetria.

- Doentes com insuficiéncia respiratria aguda, o oxigénio deve administrar-se com um fluxo
entre 0,5 e 15 litros/minuto, variavel em fungdo dos resultados obtidos na gasimetria.

No tratamento das crises de algia vascular facial:
O oxigénio deve ser administrado com um fluxo de 7 litros/minuto durante 15 minutos.
A administracéo deve iniciar-se desde o principio dacrise.

Com ventilagdo assistida:
- A concentracgdo de oxigénio (FiO2) minima é de 21%, podendo chegar até 100%.

Oxigenoterapia hiperbérica

A duracdo das sessdes huma camara hiperbarica, a uma presséo de 2 a 3 atmosferas (isto €,
entre 2,026 e 3,039 bar), situa-se entre os 90 minutos e as 2 horas. Estas sessdes podem
repetir-se 2 a4 vezes por dia, em funcdo das indicagtes e do estado clinico do doente.

Forma de administracéo

Oxigenoterapia normobérica

Consiste em fazer com que um doente respire uma mistura gasosa mais rica em oxigénio que
0 ar ambiente, iso € com uma concentracdo de oxigénio (FiO2) superior a 21%, a uma
pressdo parcia de oxigénio compreendidaentre 0,21 e 1 atmosfera (isto é, entre 0,213 e 1,013
bar).

Nos doentes que ndo apresentem problemas de ventilagcdo: o oxigénio pode ser administrado
por ventilaggo espontanea com ajuda de canulas nasais, de uma sonda nasofaringea ou de uma
mascara, que deverdo estar adaptadas ao fluxo de oxigénio.

Nos doentes que apresentem problemas de ventilagdo ou que se encontrem anestesiados, 0
oxigeénio € administrado mediante ventilagdo assistida.

Oxigenoterapia hiperbérica

Consiste em fazer com que o doente respire oxigénio a uma pressdo parcial superior a 1
atmosfera (isto €, 1,013 bar).

O oxigénio € administrado num reservatério pressurizado ou numa camara, permitindo uma
atmosfera de oxigénio com uma pressao superior al atmosfera (isto €, 1,013 bar).

No tratamento das crises de algia vascular facial:
A administracdo de oxigénio é feita por ventilacdo espontanea recorrendo a uma mascara
naso-bucal.

Relativamente ao equipamento utilizado para administracdo de Oxigénio Medicinal Air
Liquide Medicinal:

- Deve estar preparado para utilizar “Oxigénio Medicinal”;

- Deve estar sempre limpo e seco;

- Deve ser lavado, apenas quando necessario, somente com agua, nunca utilizando solventes;

- Deve ser manipulado de forma a evitar qualquer contacto com gorduraou 6leos,

- Deverda ser manipulado tendo especial atencdo a eventuais ruidos que poderdo ser sinal de
fugas.

4.3 Contraindicagbes
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Oxigenoterapia normobérica
Nenhuma

Oxigenoterapia hiperbérica (OHB):
Pneumotoérax ndo drenado/ ndo tratado (ver seccdo 4.4)

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Elevadas concentracbes de oxigénio devem ser administradas durante o tempo minimo
necessario para atingir os resultados pretendidos, e devem ser monitorizadas através de
analises repetidas da pressdo de oxigénio arteria (PaO2) ou da saturacdo periférica em
oxigenio da hemoglobina (SpO2) e de avdiagéo clinica

Doentes em risco de insuficiéncia respiratoria hipercépnica

Devem ser tomadas precaucdes especiais em doentes com reduzida sensibilidade a presséo de
diéxido de carbono no sangue arterial ou em risco de insuficiéncia respiratdria hipercapnica
(“hypoxic drive’) (ex.: doentes com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), fibrose
quistica, obesidade mérbida, deformacdes da parede torécica, doencas neuromusculares,
sobredosagem de farmacos depressores do sistema respiratorio). A administracdo de oxigénio
suplementar pode causar depressdo respiratoria e um aumento na PaCO2 com subsequente
acidose respiratoria sintomatica (ver seccéo 4.8). Nestes doentes, aterapia com oxigénio deve
ser cuidadosamente titulada; a saturacdo de oxigénio a atingir pode ser inferior a dos outros
doentes e 0 oxigénio deve ser administrado aum baixo débito.

Precaugdes especiais em doentes com lesdes pulmonares devidas a bleomicina: a toxicidade
pulmonar devida a doses elevadas de oxigenoterapia pode agravar lesdes pulmonares, mesmo
com um intervalo de véarios anos desde a lesdo inicial causada pela bleomicina, podendo o
nivel de saturacdo de oxigénio aatingir ser inferior ao de outros doentes (ver seccéo 4.5).
Populacéo pediatrica

Devido a maior sensibilidade dos recém-nascidos ao oxigénio suplementar, deve ser utilizada
amenor concentracdo eficaz para atingir uma oxigenacéo adequada nos recém-nascidos.

Em prematuros e recém-nascidos de termo, o aumento da PaO2 pode levar a retinopatia da
prematuridade (ver Seccdo 4.8) E recomendado iniciar a ressuscitacd de recém-nascidos de
termo ou quase termo com ar em vez de oxigénio a 100%. Em prematuros, a concentracéo
otima de oxigénio e o valor alvo de oxigénio ainda ndo estéo determinados com precisdo. O
oxigénio suplementar, se necess&rio, serd entdo rigorosamente monitorizado e controlado
através de oximetria de pulso.

Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB)

A Oxigenotergpia hiperbarica deve ser gpenas administrada por pessoal quaificado e em
centros especializados, com conhecimento e equipados para assegurar as precaucdes a ter na
utilizagdo hiperbarica.

A presséo deve ser aumentada e diminuida lentamente para evitar o risco de danos causados
pela pressdo (barotrauma).

Durante a sessdo de OHB na camara, pode ocorrer ansiedade por confinamento e
claustrofobia. A avaliacdo da relacdo beneficio/risco da OHB deve ser devidamente avaliada
em doentes com claugtrofobia, ansiedade severa, psicose.

Disturbios respiratorios.
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Devido a descompressdo, no final da sessdo hiperbarica, o volume de gas aumenta enquanto a
pressdo na camara diminui o que pode levar a pneumotérax parcial ou ao agravamento de um
pneumotdrax pré-existente. Num doente com um pneumotérax ndo drenado, a descompressao
pode levar a0 desenvolvimento de um pneumotorax hipertensivo. Em caso de pneumotorax,
as cavidades pleurais tém de ser drenadas antes da sessdo e pode ser necessario continuar 0
procedimento de drenagem durante a sessdo de OHB (ver sec¢éo 4.3)

Adicionalmente, considerando o risco da expansdo do gés durante a fase de descompressao da
OHB, aavaliacdo do beneficio/risco deve ser cuidadosamente efetuada em doentes com asma
insuficientemente controlada, enfisema pulmonar, doenca pulmonar cronica obstrutiva
(DPOC), cirurgiatoracica recente.

Doentes diabéticos:
Tem sido reportado a diminuic&o da glicémia durante a sesséo de OHB. Assim, € preferivel
monitorizar a glicémia nos doentes diabéticos antes da sesséo de OHB.

Doencas coronarias:

A avaiacdo do beneficio/risco deve ser cuidadosamente efetuada em doentes com doencgas
coronérias. Doentes com sindrome coronario agudo ou enfarte agudo do miocardio que
também necessitem de OHB, como num caso de intoxicacéo por CO, a OHB deve ser usada
com cautela devido ao potencial de vasoconstri¢cdo da hiperoxia na circulagéo coronaria.

Afecbes do ouvido, nariz e garganta:

Em relac@o a compressdo/descompressdo da OHB, sd0 necessarios precaucdo e uma avaliagdo
cuidadosa do beneficio/risco em doentes com sinusite, otite, rinite cronica, laringocelo,
cavidade mastéidea, sindrome vestibular, perda de audicdo e cirurgia recente do ouvido
médio.

Relativamente a hiperdxia induzida pela OHB, a relacdo beneficio/risco deve ser
cuidadosamente avaliada em doentes com:

Histéria de convulsdes, epilepsia

Febre alta ndo controlada

Risco de incéndio:

O oxigénio € um produto oxidante e promove a combustdo. Sempre que 0 oxigénio esta a ser
usado o risco aumentado de ignicéo de incéndio deve ser tido em conta:

Risco de incéndio em ambiente domeéstico: doentes e cuidadores devem ser avisados sobre o
risco de fogo na presenca de outras fontes de ignicéo (fumar, chamas, faiscas, cozinhar,
fornos, etc) e/ou substancias altamente combustiveis, especialmente substancias gordurosas
(6leos, gordura, cremes, pomadas, lubrificantes, etc). Apenas produtos de base aguosa devem
ser usados nas maos e face ou dentro do nariz durante o uso de oxigénio.

Risco de incéndio em ambiente clinico: este risco aumenta em procedimentos envolvendo
diatermia, desfibrilhac&o, terapia de eletroconversao.

Podem ocorrer incéndios aguando da abertura da vavula (aguecimento por friccéo).

Ocorreram queimaduras térmicas relacionadas com incéndios acidentais na presenca de
oxigenio.

Manuseamento dos recipientes criogénicos.
Os cuidadores e todas as pessoas que manuseiam recipientes criogénicos de oxigénio
medicinal devem ser avisadas sobre a necessidade de um manuseamento cuidadoso dos



APROVADO EM
12-01-2018
INFARMED

recipientes para prevenir danos nos eguipamentos, especialmente na vavula. Danos nos
equipamentos podem causar obstrucdo na saida de oxigénio €ou informacdo errada no
mandémetro relativa a0 oxigénio remanescente e ao débito de oxigénio, causando
administracdo insuficiente de oxigénio ou a suafalta.

Queimaduras criogenicas relacionadas com o contacto direto com o Oxigénio

O oxigénio torna-se um fluido a gproximadamente -183 ° C. A temperaturas t&o baixas, 0
contato de oxigénio liquido com a pele ou mucosas pode causar queimaduras criogénicas.
Devem ser tomadas precaucdes especiais de seguranca ab manusear recipientes criogénicos:
roupas de protecdo adequadas devem ser usadas (luvas, 6culos, roupas soltas e calcas para
cobrir 0s sapatos). Se 0 oxigénio liquido entrar em contato com a pele ou os olhos, as &reas
afetadas devem ser lavadas com &gua fria abundante ou com aplicacéo de compressas frias; a
assisténcia medica deve ser solicitada imediatamente se tais |esdes ocorrerem.

4.5 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacéo

A inalacdo de uma concentracdo elevada de oxigénio pode exacerbar a toxicidade pulmonar
associada a farmacos como a bleomicina (mesmo gue o oxigénio sga administrado com um
intervalo de varios anos apls a lesdo pulmonar inicial induzida pela bleomincina) a
amiodarona, a nitrofurantoina e a intoxicacdo por paraquat. A menos que o doente esteja
hipoxémico, o oxigénio suplementar deve ser evitado.

Na presenca de oxigénio, o Oxido nitrico é rapidamente oxidado formando derivados nitrados
superiores que sdo irritantes para o epitélio bronquico e para a membrana alvéolo-capilar. O
diéxido de azoto (NO2) é o principal composto formado. A taxa de oxidac&o € proporcional
as concentragdes iniciais de 6xido nitrico e de oxigénio no ar inalado, e a duracéo do contacto
entre NO e O2.

Existe risco de incéndio na presenca de outras fontes de ignicéo (fumar, chamas, faiscas,
fornos, etc.) elou substncias altamente combugtiveis (6leos, gorduras, cremes, pomadas,
lubrificantes, etc.) (ver seccéo 4.4)

4.6 Fertilidade, gravidez e deitamento

Gravidez

Em testes reaizados em animais foi observada toxicidade reprodutiva gpds administragdo de
oxigénio a pressdo aumentada ou em concentracdo alta (ver seccéo 5.3). E deconhecido em
gue extensdo estas descobertas sdo relevantes para 0s seres humanos.

Oxigenoterapia normobérica
O oxigénio pode ser administrado durante a gravidez apenas quando necessario, isto €, em
caso de indicagdo vital para mulheres gravidas ou gravemente doentes ou em hipoxemia.

Oxigenoterapia hiperbérica (OHB):

A experiéncia documentada do uso de OHB em mulheres gravidas € limitada, mas tem
mostrado beneficio da OHB para o feto em caso de intoxicacdo por CO da mulher gravida
Noutras situaces, a OHB deve ser utilizada com precaucdo na gravidez uma vez que
impacto no feto de um potencial aumento do stress oxidativo por excesso de oxigénio
desconhecido. A utilizaggdo da OHB deve assm ser avaliada individuamente, mas
admissivel em caso de indicagdes vitais durante a gravidez.

M O\ O
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Aleitamento
A terapia com oxigénio pode ser utilizada durante o aleitamento sem riscos para o lactente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas

Oxigenoterapia normobérica
O oxigénio ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

Oxigenoterapia hiperbérica (OHB):
Foram reportadas perturbactes visuais e auditivas apds a OHB gque podem afetar a capacidade
de conduzir e utilizar maquinas (ver seccéo 4.8).

4.8 Efeitos indesgjaveis

Os diferentes tecidos exibem sensibilidades diferentes a hiperdxia, sendo os mais sensiveis 0s
pulmdes, o cérebro e os olhos.

Descricdo de efeitos indesgjaveis selecionados

Efeitos indesejaveis respiratorios:

-A pressip atmosférica os primeiros sintomas (traqueobronquite, dor subesternal e tosse seca)
aparecem ao fim de 4 horas de exposicdo a 95% de oxigénio. Uma reducéo da capacidade
vital forcada pode ocorrer ao fim de 8-12 horas de exposicdo a 100% de oxigénio, mas lesdes
graves requerem exposicoes muito mais prolongadas. Pode ser observado edema intersticial
apos 18h de exposicdo a 100% de oxigénio, o que pode originar fibrose pulmonar. Os efeitos
respiratérios reportados com OHB sdo geralmente semelhantes aos encontrados durante o
tratamento com oxigénio normobarico, mas o intervalo de tempo para o inicio dos sintomas &
inferior.

-Com elevadas concentracfes de oxigénio no ar/gas inspirado a concentracdo/presséo do
azoto é reduzida Como consequéncia, a concentracd de azoto nos tecidos e pulmdes
(alveéolos) diminui. Se o oxigénio for dos aveolos para a corrente sanguinea mais rapidamente
do que é fornecido através da fragdo de gas inspirado, pode ocorrer colapso alveolar
(desenvolvimento de atelectasia). O desenvolvimento de zonas de atelectasia nos pulmdes
conduz a um risco de menor saturacdo de oxigénio no sangue arteria, apesar de uma perfuséo
adequada, devido a diminuicéo de trocas gasosas has zonas atel ectésicas dos pulmdes. O récio
de ventilagdo/perfusdo diminui, provocando um shunt intrapulmonar.

-Podem ocorrer alteracdes nas moddidades de controlo da ventilagdo em doentes com
doencas prolongadas associada a hipoxia cronica e hipercapnia. Nestas circunsténcias, a
administracdo de concentragdes de oxigénio demasiado elevadas pode causar despresséo
repiratoria, induzindo hipercapnia agravada, acidose respiratoria e por fim, paragem
respiratoria. (ver seccéo 4.4)

Toxicidade do sistema nervoso central

-Pode ser observada toxicidade a nivel do sistema nervoso central em resultado de OHB. A
toxicidade no sistema nervoso central pode surgir quando os doentes respiram oxigénio a
100% a pressdes acima de 2 ATA. Manifestagdes precoces incluem visdo turva, diminuicéo
da visdo periférica, zumbidos, distarbios respiratorios, contraturas musculares localizadas:
especialmente nos olhos, boca e testa A exposicdo continuada pode provocar vertigens e
nauseas seguidas de ateracbes comportamentais (ansiedade, confusdo, irritabilidade) e, por
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ultimo, convulsbes generalizadas. As descargas induzidas pela hiperdxia sdo consideradas
reversiveis, ndo causando danos neurologicos residuais e desaparecendo apos reducéo da
presséo parcial do oxigénio inspirado.

Toxicidade ocular

-Miopia progressiva tem sido relatada em casos de multiplos tratamentos hiperbéricos. O
mecanismo mantém-se desconhecido, mas um aumento do indice refratario das lentes foi
sugerido. A maioria dos casos reverteu espontaneamente. No entanto o risco de
irreversibilidade aumentou apdés mais de 100 sessdes. Apds a suspensdo da OHB,
habitualmente a reversdo da miopia ocorreu rapidamente nas primeiras semanas e depois
continuou mais lentamente por periodos que variam desde vérias semanas até um ano. O
limiar do nimero de sessdes de OHB, periodos ou duragéo ndo pode ser estimado. Variou
desde 8 amais de 150 sessdes.

-Retinopatia da prematuridade: ver abaixo

Populacéo pediatrica
Em prematuros sujeitos a concentragdes elevadas de oxigénio pode ocorrer retinopatia da
prematuridade (fibroplasia retrolental).

Risco de incéndio: o risco de incéndio € aumentado na presenca de concentragdes el evadas de
oxigenio e fontes de igni¢do. conduzindo potencialmente a queimaduras térmicas. (ver seccéo
4.4)

Ocorrem queimaduras criogénicas relacionadas com o contato direto com o oxigénio liquido.
(ver seccéo 4.4)

Efeitos indesejaveis relacionados com o procedimento de OHB

-Os efeitos indesgjaveis da OHB sdo barotraumas ou consegquéncias das multiplas e rgpidas
compressdes e descompressdes. A maioria ndo é especifica do uso do oxigénio e podem
ocorrer em doentes sob oxigénio assim como em profissionais de salde sob condicbes
ambientais de ar hiperbérico. Estes sfo barotraumas do ouvido, seios perinasais e garganta,
barotraumas pulmonares e outros barotraumas (dentes, etc.).

-Devido ap tamanho relativamente pequeno de algumas camaras hiperbaricas, os doentes
podem desenvolver ansiedade por confinamento que ndo € devida ao oxigénio.

Reactes adversas associadas aterapia com oxigéenio
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Muito Frequentes | Pouco Raros Muito Desconhecidos
frequentes (>2/100 a| frequentes | (>1/10 raros
(> 1/10) <1/10) (>1/1000 a | 000 a| (<110
<1/100) <1/1000) | 000)
Doencas Atelectasia Toxicidade
respiratorias, pulmonar:
torécicas e do Tragueobronquite
mediastino (Dor  subesternal,
Tosse seca)
Edemaintersticial
Fibrose pulmonar
Agravamento  da
hipercapnia em
doentes com
hipoxia/hipercapnia
cronica  tratados
com FiO2
demasiado elevada
Hipoventilacdo
Acidose
respiratéria
Paragem
respiratoria
Afegdes Retinopatia da
oculares prematuridade
Perturbacbes Secura das
gerais e mucosas.
ateragbes no IrritacGo  local e
local de inflamacéo da
administracéo mucosa
Reacdes adversas especificas datergpia com oxigenio hiperbarico
Muito Frequentes | Pouco Raros (>1/10 | Muito | Desconhecidos
frequentes | (>1/100 a | frequentes | 000 a| raros
(> 1/10) <1/10) (>1/1000 | <1/1000) (<110
a<1/100) 000)
Doencgas Disturbios
respiratorias, Dispneia respiratérios
toracices e do
mediastino
Doencas do sistema Convulsdes
Nervoso
Afeces Contraturas
musculoesqueléticas musculares
e dos tecidos localizadas
conjuntivos
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Muito Frequentes | Pouco Raros (>1/10 | Muito | Desconhecidos
frequentes | (=1/100 a | frequentes | 000 a| raros
(> 1/10) <1/10) (>1/1000 | <1/1000) (<110
a<1/100) 000)
Afecdes do ouvido | Dor no Rutura da Vertigens
e do labirinto ouvido membrana Perturbacbes da
timpanica audicdo
Otite serosa
média aguda
Zumbidos
Doencgas Nauseas
gastrointestinai s
Perturbactes do Comportamento
foro psquiétrico anbmalo
AfecOes oculares Miopia Diminuicdo da
progressiva visdo periférica
Visdo turva
Cataratas *
Complicagdes  de | Barotrauma
intervencoes (seios
relacionadas com | perinasais,
lesbes e | ouvido,
intoxicacOes pulméo,
dentes,
etc.).
Disturbios do Hipoglicemia
metabolismo em doentes
nutricionais diabéticos

*O desenvolvimento de cataratas foi reportado em doentes sujeitos a tratamentos prolongados
elou sessdes repetidas frequentes de OBH (>150 sessfes). Foram observados alguns casos de

novas cetaratas.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas
A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagcdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, |.P..

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73
Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Os sintomas de intoxicagdo por oxigénio sdo 0s mesmos da hiperdxia.

Os sintomas de toxicidade respiratoria incluem desde tragueobronquite (dor subesternal, tosse
seca) ate edemaintersticial e fibrose pulmonar.

Os sintomas de toxicidade do sistema nervoso central que sdo observados em cenérios de
OHB incluem zumbidos, distirbios respiratorios, contraturas musculares localizadas
especialmente nos olhos, boca e testa. A continuacdo da exposicéo pode levar a vertigens e
nauseas, seguidas de alteracdo do comportamento (ansiedade, confusdo, irritabilidade), e
finalmente convul sdes generalizadas.

A toxicidade ocular inclui visdo turva e diminui¢do da visdo periférica em cenarios de OBH.

Populacéo pediatrica:

Toxicidade ocular em recém-nascidos. em recém-nascidos prematuros sujeitos a Toxicidade
ocular em recém-nascidos. em recém-nascidos prematuros sujeitos a elevadas concentrages
de oxigénio pode ocorrer retinopatia da prematuridade.

Doentes em risco de insuficiéncia respiratoria hipercdpnica:
A administragdo de oxigénio suplementar pode causar depresséo respiratoria e o aumento da
PaCO2 com subsequente acidose sintomatica.

Em caso de intoxicagdo por oxigénio relacionada com hiperdxia, a oxigenoterapia deve ser
reduzidaou se possivel interrompida e iniciado tratamento sintomaético.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinémicas

Grupo farmacotergpéutico: 20.4 - Material de penso, hemostéticos locais, gases medicinais e
outros produtos. Gases medicinais,
codigo ATC: VO3ANO1L

O oxigénio é um elemento indispensavel para o organismo, intervém no metabolismo e
catabolismo celular e permite a producéo de energia sob aformade ATP.

Os efeitos pulmonares da ventilagdo com oxigénio estdo descritos nalgumas espécies
incluindo o céo e o primata ndo humano. No cdo, a ventilacdo pulmonar durante 72 horas com
a fraccdo de gés inalado (FiO2) de 1, reduziu a fungdo mucociliar para 50% dos valores
controlo, nos animais ventilados com oxigénio, em comparacdo com 0s controlos ventilados
ar. Em macacos ventilados com 100% de oxigénio durante 7 dias foi observada uma reducéo
da capacidade pulmonar a partir do segundo dia, que atingiu os 50% ao sexto dia. Foi
observada dispneia e sinais de edema pulmonar a partir do quinto dia N&o foram
identificados snais de ateracdo da funcdo cardiaca e a resisténcia vascular pulmonar
aumentou apartir do quarto dia.

A hiperoxia com oxigénio a 100% pode ainda alterar a funcdo macrofégica. Reducéo das
propriedades migratérias e fagociticas dos macrofagos aveolares foram descritas em
macréfagos de coelho, cobaia ou ratinho, apds exposicdes de diferente duracdo, de 3 a 48
horas. A reducéo da fungdo bactericida dos macrofagos pulmonares de ratinho foi observada
apos hiperoxia prolongada.



APROVADO EM
12-01-2018
INFARMED

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A maior parte do oxigénio é transportada no sangue em combinacdo com a hemoglobina
Apenas uma peguena fraccdo é dissolvida no plasma. A ligac&o do oxigénio a hemoglobina é
condicionada (reduzida) pelo hidrogénio e pelo difosfoglicerato.

O oxigénio libertado a nivel tecidular pela oxihemoglobina é utilizado de seguida na cadeia
respiratéria das cristas mitocondriais para a sintese de ATP. ApOs estas reaccdes, catalizadas
mediante numerosas enzimas, volta a encontrar-se naformade CO2 e H20.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Em experiéncias animais, foi observada dismorfogénese fetal, abortos e reducdo do
crescimento intra-uterino, possivelmente provocados pelo stress oxidativo. Excesso de
oxigeénio durante a gravidez pode induzir anomalias no desenvolvimento do tubo neural.

Os testes de genotoxicidade mostraram efeitos mutagénicos in vitro em células de mamiferos.
N&o foram efectuados estudos de carcinogénese com oxigénio e ndo foram evidenciadas
propriedades promotoras de tumores em outros estudos com oxigénio hiperbarico. Nos
estudos animais de toxicidade geral, os aspectos toxicol6gicos observados sdo coincidentes
com aexperiénciaclinica

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Este medicamento n&o tem excipientes na sua composiG&o.

6.2 Incompatibilidades

O oxigenio permite e acelera a combustéo.

O grau de incompatibilidade dos materiais com o oxigénio depende das condicbes de presséo
de utilizac8o do gés. N&o obstante, os riscos de inflamagcdo mais importantes em presenca de
oxigénio estdo associados as matérias combustiveis, especialmente as de natureza oleosa
(6leos, lubrificantes) e as matérias organicas (tecidos, madeira, papel, materiais plasti cos, etc)
gue podem inflamar-se a0 entrar em contacto com o oxigénio, seja de forma esponténea ou
devido ao efeito de umafaisca, de uma chama ou de um ponto de ignicéo, ou sob os efeitos de
uma compressao adiabética.

6.3 Prazo de vaidade

3 meses

6.4 Precaucdes especials de conservagao

Os recipientes méveis devem ingdar-se em zonas limpas, argjadas e sem materiais

inflamaveis. O armazenamento dos gases destinados ao uso medicinal deve estar separado dos
gases destinados a outros usos.
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Os recipientes moveis devem ser protegidos de fontes de ignicdo ou calor, de temperaturas
superiores a50°C e de materiais combustiveis.

Os recipientes moveis devem ser protegidos contra os riscos de golpes ou quedas, em
particular os elementos de enchimento, esvaziamento e seguranca.

Durante o transporte dos recipientes moveis, devem ser vigiados e controlados os possiveis
riscos provocados por sobreoxigenagao.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Recipientes criogénicos moveis com 0s seguintes volumes:

Um Liberator 45 contém 38,25 m3 ou 45 litros de oxigénio liquido

Um Ranger 180 contém 135,5 m3 ou 159,4 litros de oxigénio liquido
Um Ranger 460 contém 358,9 m3 ou 425,8 litros de oxigénio liquido
Um Freelox 32 contém 27,2 m3 ou 32 litros de oxigénio liquido

Um Freelox portatil 0,5 contém 0,43 m3 ou 0,5 litros de oxigénio liquido
Um Freelox portatil 1,2 contém 1,0 m3 ou 1,2 litros de oxigénio liquido
Um Companion portétil 1,0 contém 0,85 m3 ou 1 litro de oxigénio liquido
Um Companion 31 contém 27,2 m3 ou 31 litros de oxigénio liquido

Um Companion 41 contém 36 m3 ou 41 litros de oxigénio liquido

Um Helios 46 contém 40,3 m3 ou 46 litros de oxigénio liquido.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o fumar.

N&o aproximar os recipientes de chamas ou calor (cozinha, radiador, €tc).

N&o engordurar.

Nunca modificar o caudal sem uma nova prescri¢éo médica.

Verificar o bom estado exterior dos recipientes antes da sua utilizagéo.

Assegurar-se que tem as méos limpas, isentas de qualquer tipo de gordura, antes de manipular
0S recipientes moveis e seus acessorios.

N&o utilizar cremes de rosto ou vaselinas nas fossas nasais ou nos labios quando o oxigénio
for administrado.

N&o utilizar geradores de aerossdis nem dissol ventes sobre o produto ou na sua proximidade.
Nunca forcar nenhuma parte do recipiente movel. Em caso de problemas contacte de imediato
o fabricante. Qualquer manipulagéo por parte do utilizador pode prejudicar a seguranca do
produto.

Utilizar o oxigénio numa sala ventilada ou espagcosa; nunca colocar 0s recipientes,
inclusivamente os vazios, em armérios, porta-bagagens de carros, etc.

Nunca utilizar um recipiente que apresente fugas.

Se transportar um recipiente movel no carro, mantenha sempre uma janela entreaberta.

N&o deixar o recipiente no carro mais tempo do que o edritamente necessario pararedizar o
trajecto.

Imobilizar os recipientes moveis no interior do carro para evitar que estes se desloquem ou
caiam.

Nunca expor 0s recipientes atemperaturas superiores a 50°C.

Nunca expor um recipiente movel aluz solar directa, por detras de um vidro.

Evitar o armazenamento de um niimero excessivo de recipientes.

Nunca utilizar um recipiente se observar qualquer anomalia no funcionamento do mesmo.
Nunca utilizar um recipiente se detectar que o0 sistema de garantia de inviolabilidade ndo est4
intacto; entre em contacto com o fabricante de imediato.
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N&o tocar nas partes frias ou congeladas do recipiente.

Se a roupa estiver saturada com oxigénio, deve afastar-se da fonte de oxigénio liquido e dos
locais que apresentem riscos de inflamagdo e despir a roupa que se encontra nessas condi¢oes.

Para efectuar qualquer manipulacdo dos recipientes méveis de oxigénio liquido, devem ser
utilizados 6culos de proteccéo e luvas limpas, destinadas a este tipo de utilizacéo.

Verificar o estado dazona onde seréo colocados os recipientes move's.,

Em caso de queimadura criogénica, lavar com &gua abundante.

Utilizar racords especificos para oxigénio.

Manter a zona de utilizacdo destes recipientes bem ventilada

Prever a utilizacd de dispositivos contra a sobrepressdo, em cada zona de circuito de
oxigenio liquido onde possam ficar restos de oxigénio liquido entre duas vavulas.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75, Qua D’ Orsay
75007 Paris (FRANCA)

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo n° 5570551 - Recipiente criogénico movel de 45 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 38,25 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5119037 - Recipiente criogénico movel de 159.4 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 135,5 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5119045 - Recipiente criogénico movel de 425.8 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 358,9 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5119052 - Recipiente criogénico movel de 32 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 27,2 m3 de oxigeénio liquido.

N° de registo n° 5119060 - Recipiente criogénico movel de 0.5 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 0,43 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5119078 - Recipiente criogénico movel de 1.2 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 1,0 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5119102 - Recipiente criogénico movel de 1 |, gés medicinal criogénico,
100%, contém 0,85 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5581673 - Recipiente criogénico movel de 31 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 27,2 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5737556 - Recipiente criogénico movel de 41 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 36 m3 de oxigénio liquido.

N° de registo n° 5737564 - Recipiente criogénico movel de 46 |, gas medicinal criogénico,
100%, contém 40,3 m3 de oxigenio liquido.

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

Data da primeira autorizacdo: 20 de junho de 2008
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