FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
OXIDO NITROSO MEDICINAL GAS OXIGEN SALUD, 98,0%, gas licuado medicinal.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Contiene més del 98,0% V/V de NO, en la fase gaseosa a 15°C.

Gas licuado a una presion de 50 bar a 15°C. Cada bala contiene un 90% de liquido y un 10% de gas, a 15°C
(expresado en relacién con el volumen interno de la botella). Se suministra en balas de distintos volimenes,
que proporcionan el gas a una presién de 1 bar a 15°C. Ver seccion 6.6

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gas licuado medicinal

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

e Coadyuvante de la anestesia general, en asociacion con todos los agentes de anestesia
administrados por via intravenosa o por inhalacion.
e Coadyuvante de la analgesia en quir6fano o en sala de parto.

4.2. Posologia y forma de administracion

Polosogia
El 6xido nitroso debe administrarse por inhalacién, mezclado con el oxigeno, en concentraciones

comprendidas entre el 50%- 70%.

En la mujer embarazada, la concentracion administrada es del 50%.

El 6xido nitroso no debe administrarse durante mas de 24 horas, debido a su toxicidad medular (Seccién
4.8. Reacciones Adversas).

Forma de administracion

El 6xido nitroso sélo debe administrarse en quiréfano o en sala de parto.

En la utilizacion de 6xido nitroso en analgesia se debe utilizar una mezcla equimolar prefabricada 6xido
nitroso / oxigeno 50%-50%.

De acuerdo con la normativa, su utilizacion requiere:

e un mezclador de éxido nitroso — oxigeno que garantice una FiO, siempre superior o igual al 21%,
que brinde la posibilidad de una FiO, al 100%, provisto de un dispositivo de valvula antirretroceso
y de un sistema de alarma en caso de fallo en la alimentacion de oxigeno;

e una monitorizacion de la FiO; en el aire inspirado, en caso de ventilacion artificial.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Pacientes que necesiten una ventilacion con oxigeno puro.

Neumotdrax (aire en la cavidad pleural), enfisema (obstruccién bronquial).

Administracion durante un periodo superior a 24 horas.

Hipertension intracraneal.
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Obstruccion intestinal aguda.

e Trauma facial en la zona de la cara donde se coloca la mascarilla.
Tras una inyeccidén de gas intraocular (SF6, C3F8), ya que existe el riesgo de una mayor expansion
de la burbuja de gas con la posibilidad de causar ceguera.

o Deficiencia de B12 en las primeras etapas del embarazo.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias:

Como todo gas anestésico, el 6xido nitroso requiere una buena ventilacion del lugar de utilizacion.
Es un gas comburente, mas pesado que el aire, y se acumula en los puntos bajos.

La administracién del 6xido nitroso puede incrementar la presion en los globos de las sondas de intubacién
traqueal.

Durante la introduccion del éxido nitroso en el circuito del gas inspirado, el éxido nitroso aumenta la
concentracién de los anestésicos halogenados (efecto de segundo gas) y facilita la induccion de la anestesia.

La introduccion de éxido nitroso en el circuito disminuye el caudal de vapor halogenado suministrado por
el vaporizador. De forma reciproca, la interrupcion del 6xido nitroso incrementara la concentracion del
halogenado suministrado. Por consiguiente, se recomienda interrumpir el anestésico volatil halogenado
antes del 6xido nitroso.

En los minutos siguientes a la interrupcion del 6xido nitroso, existe una hipoxemia de difusion. La FiO, en
el aire inhalado por el paciente habra de incrementarse, por tanto, durante este periodo.

Si surge una cianosis imprevista durante la anestesia con un aparato alimentado con 6xido nitroso y
oxigeno, sera imperativo interrumpir, en una primera etapa, la administracion de éxido nitroso; y, de no
retroceder rapidamente la cianosis, hay que ventilar al paciente con un balén manual lleno de aire ambiente.

La administracién o la exposicion repetida al 6xido nitroso pueden provocar adiccién. Se debe tener
precaucion en los pacientes con antecedentes conocidos de abuso de sustancias o en los profesionales
sanitarios con exposicién laboral al 6xido nitroso.

Precauciones de empleo:

La administracién de 6xido nitroso hay que hacerla con cuidado especial en los siguientes casos:

e Insuficiencia cardiaca. En caso de aparicion de una hipotension o una insuficiencia circulatoria
durante la administracion de 6xido nitroso en un paciente con insuficiencia cardiaca, habra que
interrumpir la administracion del 6xido nitroso.

e Cirugia de los senos paranasales y del oido interno.

e Puede desarrollarse hipoxia tras finalizar la administracion de la mezcla de 6xido nitroso/oxigeno,
debido a la eliminacion de 6xido nitroso del cuerpo a los pulmones. Se recomienda ventilar los
pulmones durante un tiempo con un 100% de oxigeno medicinal tras la suspension de la
administracion de oxido nitroso.

e Lamonitorizacion de la tension y la saturacion de oxigeno deben continuarse durante 15 minutos
después de finalizar la administracion de 6xido nitroso.

e El 6xido nitroso inactiva la vitamina B12, que es un cofactor de la metionina sintasa. Por
consiguiente, la administracion prolongada de oxido nitroso interfiere en el metabolismo del folato
y altera la sintesis de ADN. El uso prolongado o frecuente de 6xido nitroso puede provocar
alteraciones medulares megaloblasticas, mieloneuropatia y degeneracion combinada subaguda de
la médula espinal. No se debe utilizar 6xido nitroso sin una estrecha supervision clinica y controles
hematoldgicos. En estos casos, se debe solicitar asesoramiento especializado a un hematélogo.En
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un uso a largo plazo, debe realizarse una valoracion hematoldgica. La evaluacion hematoldgica
debe incluir la deteccion de alteraciones megaloblésticas en los eritrocitos y de hipersegmentacion
de neutrofilos. Se puede producir toxicidad neuroldgica en ausencia de anemia 0 macrocitosis y
cuando los niveles de vitamina B12 estan en el rango normal. Se ha observado toxicidad
neuroldgica en pacientes con déficit subclinico de vitamina B12 no diagnosticado tras una unica
exposicion al éxido nitroso durante la anestesia. Se recomienda monitorizar la anemia
megaloblastica y la hipersegmentacion de neutréfilos en pacientes con estados nutritivos
deficientes y mala salud.

e Laadministracion de o0xido nitroso debe realizarse con particular precaucion en las siguientes
situaciones: pacientes con deficiencia de vitamina B12 sin tratar, anemia perniciosa, enfermedad de
Crohn o vegetarianos.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Hay que tener en cuenta gque el 6xido nitroso potencia los efectos hipnéticos de los anestésicos intravenosos
o0 por inhalacion (tiopental, benzodiazepinas, morfinicos, halogenados), lo que permite disminuir sus
posologias.

El 6xido nitroso se utiliza para reducir la dosis necesaria de otros anestésicos, pero también se utiliza para
reducir el tiempo de induccion cuando se utilizan anestésicos de inhalacion.

El Oxido nitroso también interacciona con la vitamina B12 inactivandola. La vitamina B12 es el cofactor
de la metionina sintetasa. Como consecuencia de ello se alteran el metabolismo del &cido folico y la
sintesis de ADN. La inactivacién de vitamina B12 mediante el 6xido nitroso provoca un aumento de la
toxicidad de nitroprusiato de sodio y metotrexato.

El 6xido nitroso potencia la accion relajante del musculo de los relajantes musculares no despolarizantes
(incluyendo cisatracurio, pancuronio, galamina, tubocurarina, vecuronio).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad
Los estudios en animales sugieren que el 6xido nitroso podria inducir alteraciones en la fertilidad de
hombre y mujeres (ver seccion 5.3).

Embarazo
Durante el embarazo, se recomienda no superar una concentracion del 50% de 6xido nitroso en la mezcla
inhalada.

Anestesia obstétrica:

Debido al paso rapido del 6xido nitroso a la placenta, se recomienda interrumpir la administracion de 6xido
nitroso en caso de que el tiempo transcurrido entre la induccion de la anestesia y la extraccion del feto sea
superior a 20 minutos, y evitar la utilizacion del 6xido nitroso en caso de sufrimiento fetal.

Los pocos datos de que se disponen sobre el uso a corto plazo de éxido nitroso en mujeres embarazadas
no evidencian un aumento del riesgo de malformaciones congénitas. Solo en casos raros el 6xido nitroso
puede provocar depresion respiratoria en el neonato.

El 6xido nitroso medicinal no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente
necesario. Debe evitarse el uso prolongado o repetido. Si se emplea 6xido nitroso durante el parto, se debe
monitorizar al neonato por una posible depresion respiratoria.

Analgesia obstétrica en sala de parto:

La utilizacion del 6xido nitroso en esta indicacion s6lo podré realizarse disponiendo de un caudalimetro de
seguridad, que impida la administracion de 6xido nitroso en una concentracion superior al 50%.

Lactancia
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No existen datos disponibles sobre la excrecién de 6xido nitroso en leche materna. Sin embargo, la
administracion de Oxido nitroso medicinal durante un periodo de tiempo corto no requiere la supresion de
la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se recomienda no conducir vehiculos y no utilizar magquinaria en el plazo de las 24 horas siguientes a una
anestesia en la que se haya utilizado 6xido nitroso.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas conocidas se clasifican segun los diferentes 6rganos y sistemas. No es posible
hacer una clasificacion basada en la frecuencia, ya que no se ha llevado a cabo ningln ensayo estructurado
en este contexto.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
Se han observado graves desérdenes hematoldgicos (anemia megalobléstica, granulocitopenia) tras la
administracion durante periodos de mas de 24 horas.

Trastornos del sistema nervioso:

Disminuye la circulacion sanguinea cerebral a nivel local y el consumo de glucosa cerebral a nivel local.
Pueden ocurrir efectos psicodislépticos en ausencia de combinacion con otro agente anestésico.

La combinacién de este tipo es normal, ya que el dxido nitroso Gnicamente actla para proporcionar efectos
narcoticos.

Efectos neuroldgicos, epilepsia, aumento de la presion intracraneal, paraparesia espastica.

Adiccion, mieloneuropatia, neuropatia, degeneracion subaguda de la médula espinal con frecuencia
desconocida. Se han notificado efectos neuroldgicos tales como la polineuropatia y mielopatia bajo una
exposicion excepcionalmente alta y frecuente. Sin embargo, en pacientes con deficiencia subclinica de
vitamina B12 no diagnosticada, se ha desarrollado una toxicidad neurolégica tras una Gnica exposicion al
Oxido nitroso para anestesia.

Frecuencia no conocida: Convulsiones generalizadas

Trastornos psiquiatricos:
Euforia, desérdenes psicodislépticos cuando el 6xido nitroso no estd asociado con otros anestésicos.

Trastornos oculares

Reduccion del aumento de velocidad del movimiento ocular.

Aumento transitorio en la presion y/o el volumen del ojo tras la inyeccidn de un medicamento generador de
gas.

Trastornos del oido y del laberinto
Aumento transitorio en la presion y/o el volumen de las cavidades del oido medio.

Trastornos cardiacos

El éxido nitroso puede provocar arritmia, insuficiencia cardiaca, hipertension pulmonar e hipotension
sistémica.

Trastornos gastrointestinales:
Nauseas y vomitos

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Apnea, neumomediastino, enfisema subcutaneo y sintomas comparables a bronquiolitis reversible.
Hipoxia por difusion que dura varios minutos tras finalizar la administracion de 6xido nitroso.

No hay evidencias de que el 6xido nitroso provoque hipoxemia o0 aumento de la produccién de mucosidad.

Trastornos hepatobiliares:
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Ictericia y aumento de la concentracion de enzimas hepaticas.

Trastornos generales y relacionados con las condiciones del lugar de administracién
Hipotermia maligna e hipertermia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Las consecuencias de una sobredosis de dxido nitroso se deben a la privacion de oxigeno, mas que a un
efecto toxico directo del 6xido nitroso.

En caso de sobredosis, existe riesgo de cianosis y de hipoxia.

La administracion de 6xido nitroso debe interrumpirse, y hay que ventilar al paciente (aire u oxigeno).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Codigo ATC: NO1AX — Otros Anestésicos Generales.

El 6xido nitroso es un gas incoloro, casi inodoro, comburente y mas pesado que el aire.

El 6xido nitroso es depresor del sistema nervioso central, con un efecto dosis-dependiente. Su bajo poder
anestésico explica que, para la anestesia, deba utilizarse en asociacién con otros anestésicos volatiles o
administrados por via intravenosa. Debido a su bajo coeficiente de solubilidad en la sangre y en tejido
graso, presenta un bajo efecto anestésico, un inicio de accion rapido y una rapida eliminacion al suspender
su administracion.

Su poder analgésico se observa en dosis bajas (baja concentracion).

Actla aumentando el umbral doloroso. Es depresor de la transmision sinaptica de los mensajes
nociceptivos, y activa el sistema simpatico, cuyas neuronas noradrenérgicas desempefian una funcién en la
nocicepcion.

Presenta un bajo efecto amnésico y proporciona una débil relajacion muscular.

Desde el punto de vista respiratorio, se observa un aumento del ritmo, con disminucién del volumen
corriente sin hipercapnia.

Desde el punto de vista cardiaco, se observa una depresion miocardica, que hay que tener en cuenta en caso
de insuficiencia ventricular izquierda. Existe un descenso moderado de la contractilidad y un efecto menor
en las condiciones de carga ventricular izquierda. Dicha depresién circulatoria moderada se compensa, en
gran parte, por la elevacion del tono simpatico.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion:

La absorcion se efectla por via pulmonar (intercambio gaseoso presion-dependiente entre el alvedlo
y los capilares sanguineos de los alve6lo) y es muy rapida. Debido a la enorme capacidad de difusion
y a la baja solubilidad del 6xido nitroso, la concentracion alveolar se aproxima a la concentracion
inhalada en 5 minutos. La accion tiene efecto después de 2-5 minutos. El coeficiente de division
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sangre/gas es menor de 0,47.

Distribucion:

Su distribucion se efectla Gnicamente disuelta en la sangre. La concentracion en los tejidos muy
vascularizados, especialmente el cerebro, se halla cercana a la concentracion inhalada en menos de cinco
minutos.

El 6xido nitroso se disuelve 35 veces mejor en sangre que el nitrgeno. Esto significa que se difunde méas
rapido a una cavidad cerrada con aire de lo que el nitrgeno puede salir de ella. Si la cavidad tiene paredes
rigidas, la presion aumentard; si las paredes no son rigidas, el volumen aumentara. Esto da lugar a ciertas
contraindicaciones, como el neumotérax, la embolia gaseosa y aire libre en el abdomen.

Metabolismo:

El 6xido nitroso no se metaboliza; la Unica conversién que se lleva a cabo es la reaccion con la vitamina
B12.

Eliminacion:

El 6xido nitroso se elimina rapidamente sin modificarse a través de los pulmones, con una pequefia
fraccion que se elimina a través de los intestinos y la piel.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los efectos del éxido nitroso han sido estudiados en ratas, murciélagos de la fruta, monos y cerdos.

Los principales efectos que se detectaron en animales (degeneraciones de la médula osea, ataxia
progresiva y neuropatia espinal) corresponde con lo observado en humanos y se puede explicar por la
interaccion del 6xido nitroso con el metabolismo de la vitamina Bis,.

La administracién prolongada de 6xido nitroso (durante 8 horas o mas) produjo muerte de células
neuronales. La administracién conjunta de agentes GABA miméticos como diazepam (anestésico
intravenoso) o isoflurano (anestésico inhalatorio) previene esta reaccion.

El éxido nitroso no es mutagénico, pero el riesgo de inducir aberraciones cromosémicas no se puede
descartar. No se ha encontrado potencial carcinogénico con éxido nitroso.

En los estudios en animales (ratas, ratones y hamsters) se observaron alteraciones en la fertilidad
(reduccién importante en el peso medio de los testiculos, dafios en los tubulos seminiferos y reduccion en
el nimero de implantaciones) ademas de toxicidad en el desarrollo (anormalidades esqueléticas y
viscerales, aumento de las resorciones, crecimiento fetal reducido y retraso en el desarrollo fisico).

La toxicidad animal del 6xido nitroso se observd en condiciones de exposicion prolongada, que no es
representativa de la exposicion cuando se administra en anestesia, que es siempre aguda.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

No contienen ningun otro componente

6.2. Incompatibilidades

El 6xido nitroso es un comburente que permite la combustion y, posteriormente, la acelera. Es incoloro,

inodoro, més denso que el aire y asfixiante. El grado de incompatibilidad de los materiales con el 6xido
nitroso depende de las condiciones de presion de aplicacién del gas.
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Sin embargo, los riesgos de inflamacion méas importantes en presencia de éxido nitroso afectan a los
cuerpos combustibles, principalmente los cuerpos grasos (aceites, lubrificantes) y los cuerpos organicos
(tejidos, madera, papeles, materiales plasticos...) que pueden inflamarse en contacto con el dxido nitroso de
forma espontanea, bien por efecto de una chispa, bien por el de una llama o por el de un punto de ignicién.

El 6xido nitroso puede formar mezclas explosivas en asociacion con gases 0 vapores de anestésicos
inflamables, incluso en ausencia de oxigeno, y vapores nitrosos toxicos en caso de incendio.

6.3. Periodo de validez
5 afios
6.4. Precauciones especiales de conservacién

No precisa condiciones especiales de conservacion.

En relacién con el almacenamiento v el transporte debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Como sucede con todos los gases licuados, las balas llenas siempre han de mantenerse en posicién vertical,
con las llaves cerradas.

Almacenamiento de las balas dentro del almacén:

Las balas deben almacenarse en un local ventilado o aireado, protegido de las inclemencias del tiempo,
resguardado de las heladas, limpio, sin materias inflamables, reservado al almacenamiento de los gases de
uso médico, y cerrado con llave.

Las balas llenas y las balas vacias han de almacenarse por separado. Las balas deben protegerse de riesgos
de choque y caida, de las fuentes de calor o de ignicion, de las materias combustibles, de las inclemencias
meteoroldgicas y de las temperaturas superiores a 50° C.

A la entrega por parte del fabricante, las balas deben estar provistas del sistema de garantia de
inviolabilidad intacto.

Las balas vacias deben conservarse en posicion vertical y con la llave cerrada, para evitar cualquier tipo de
corrosion en presencia de humedad.

Almacenamiento de las balas en uso:

Las balas han de instalarse en un emplazamiento acondicionado con un sistema apropiado (tipo horquilla
de sujecion, y con cadenas de fijacidn), para mantenerlas en posicion vertical. La botella habra de estar
protegida de los riesgos de choque y caida, de las fuentes de calor o de ignicidn, y de las temperaturas
superiores a 50 C.

Mientras no se utilicen, las balas habran de mantenerse con las llaves cerradas, procurando evitar cualquier
almacenaje excesivo.

Transporte de las balas:

Las balas han de transportarse en posicion vertical, y sujetas de forma sélida con un material apropiado
(tipo carretilla provista de cadenas o anillos), para protegerlas de los riesgos de choque y caida, con objeto
de evitar un riesgo de quemadura en caso de apertura de la llave.

Asimismo, se ha de tener mucho cuidado con la fijacion del manorreductor, a fin de evitar los riesgos de

ruptura accidental.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El Oxido Nitroso medicinal se envasa en balas para gas a presion fabricadas en acero, acero compacto,
aluminio y aluminio compacto, las cuales se cierran con valvulas de latdn o acero provistas con conexiones

de salidas especificas.

Tamafio de envases:

. Kil d
Capacidad tiogramos e m3
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gas aprox.
0,75 0,6 0,322
1 0,8 0,43
14 11 0,591
1,6 1,2 0,645
2 15 0,824
25 19 1,021
2,75 2,1 1,128
3 2,3 1,236
3,5 2,6 1,397
4 3 1,612
4,55 3,4 1,827
4,7 3,5 1,881
5 3,8 2,042
6,7 5 2,687
7 53 2,848
10 7,5 4,03
10,7 8 4,299
13 9,8 5,266
13,4 10,1 5,427
15 11,3 6,072
20 15 8,06
30 22,5 12,09
40 30 16,12
50 37,5 20,15

No todos los tamafios de envase se comercializan.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Las balas de 6xido nitroso medicinal estan reservadas exclusivamente al uso médico.

El 6xido nitroso medicinal ha de utilizarse exclusivamente en mezcla con el oxigeno medicinal, la FiO, no
debe ser nunca inferior al 21%.

Para evitar cualquier accidente, respetar obligatoriamente las siguientes instrucciones:

Mantener siempre la botella en posicién vertical, para evitar el riesgo de proyeccién de liquido, que
provocaria graves quemaduras de tipo criogénico (mucho frio). En caso de quemadura, aclarar
abundantemente con agua.

Tener en cuenta que la presion del gas en la botella permanece constante (50 bar a 15 °C), sea cual
fuere el nivel de liquido residual, y no es el reflejo de la cantidad que queda. Cuando la botella no
contenga ya mas que gas, y Unicamente en ese momento, la presion caera rapidamente. Solo el
peso de la botella permite estimar su contenido durante su uso.

Comprobar el correcto estado de los aparatos antes de su uso.

No manipular una botella cuya Ilave no esté protegida por un capuchdn o un envoltorio protector.
Manipular los aparatos con las manos limpias y sin nada de grasa.

Manipular las balas de 4,7 | y mas con guantes de manipulacion propios y calzados de seguridad.
Sujetar las balas con un medio apropiado (cadenas, ganchos...), con objeto de mantenerlas en
posicion vertical y evitar caidas intempestivas.

No forzar nunca una botella en un soporte en el que entre con dificultad.

No levantar la botella por la llave.
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Utilizar un racor especifico de tipo G conforme con la norma NF E 29-650.

Utilizar un manorreductor con caudalimetro que pueda admitir una presion al menos igual a 1,5
veces la presién maxima de servicio de la botella.

En el caso de los marcos, utilizar sélo manorreductores graduados al menos a 315 bar.

Utilizar unos flexibles de conexion a las tomas murales provistas de conteras especificas del éxido
nitroso medicinal.

No utilizar racor intermedio para permitir acoplar dos dispositivos que no encajen.

Abrir de forma progresiva la llave o la valvula.

No forzar nunca la llave para abrirla. No abrirla tampoco nunca a tope.

Purgar el racor de salida de la botella antes de conectar el manorreductor para eliminar el polvo que
pudiera haber. Mantener limpias las superficies de contacto entre la botella y el manorreductor.

No proceder nunca a varias puestas a presion sucesivas del manorreductor.

No ponerse nunca en frente de la salida de la llave, sino siempre en el costado opuesto al
manorreductor, detras de la botella y hacia atras con respecto a la misma. No exponer nunca al
paciente a los flujos gaseosos.

Comprobar previamente la compatibilidad de los materiales en contacto con el 6xido nitroso
medicinal, utilizando en especial unas juntas de conexién al manorreductor previstas para dicho
gas. Comprobar el estado de las juntas.

No fumar.

No acercar una llama.

No engrasar.

En especial, no introducir nunca este gas en un aparato del que se pueda sospechar que contiene
cuerpos combustibles, y, sobre todo, cuerpos grasos; no limpiar nunca con productos combustibles,
y, en particular, con sustancias grasas, los aparatos que contengan dicho gas, como llaves, juntas,
forros, dispositivos de cierre y valvulas, asi como circuitos.

No untar con sustancias grasas (vaselina, pomadas...) el rostro de los pacientes.

No utilizar generadores de aerosoles (laca, desodorante...), disolventes (alcohol, gasolina) sobre los
aparatos ni junto a ellos.

Cerrar la llave de la botella después de su uso, dejar bajar la presion del manorreductor dejando
abierto el caudalimetro, cerrar el caudalimetro y aflojar a continuacion el tornillo de ajuste del
manorreductor.

No intentar reparar una llave defectuosa.

No transvasar gas a presion de una botella a otra.

No apretar la pinza del manorreductor-caudalimetro, ya que se corre el peligro de deteriorar la
junta.

En caso de fuga, cerrar la llave o la valvula de alimentacidn que presente un fallo de estanqueidad.
Ventilar muy bien el local y evacuarlo. No utilizar nunca una botella que presente un fallo de
estanqueidad, y comprobar el correcto funcionamiento del sistema de auxilio.

En caso de apertura de la llave a un caudal muy fuerte, con formacion de escarcha en el
manorreductor, no utilizar la botella y devolvérsela a la farmacia.

Cuando la temperatura ambiente sea baja o0 en caso de gran consumo que provoque el enfriamiento
de la botella, el caudal puede disminuir, incluso interrumpirse, como consecuencia de una presion
insuficiente en la botella.

Evitar utilizar las balas de protoxido medicinal a una temperatura inferior a 0 °C, para no provocar
una bajada de presion en caso de utilizacion intensiva.

Conservar las balas vacias con las llaves cerradas y los marcos vacios con las valvulas cerradas
(para evitar una posible corrosion en presencia de humedad).

No utilizar nunca el 6xido nitroso medicinal para pruebas de estanqueidad, para la alimentacién de
herramientas neumaticas y para el soplado de tuberias.

El valor limite medio de exposicion (durante 8 horas) al 6xido nitroso se establece en 25 ppm para
la exposicion del personal.

Efectuar una ventilacion sistematica del lugar de utilizacién, evacuando los gases espirados al
exterior y evitando los lugares en los que pudieran acumularse. Antes de su uso, conviene
cerciorarse de la posibilidad de evacuar los gases en caso de accidente o de fuga intempestiva.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

OXIGEN SALUD, S.A.
Carretera de Rubi 141-143
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
67000
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 05/08/2005
Fecha de la ultima renovacion: 26/03/2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2023

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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