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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA - IN N° 301, DE 17 DE MAIO DE 2024(*)
Institui a lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos a notificagao.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instru¢do Normativa, conforme deliberado em reunido realizada
em 15 de maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Fica instituida, no Anexo desta Instru¢cdo Normativa, a lista de gases medicinais
enquadrados como medicamentos sujeitos a notificacdo nos termos do art. 15 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada Anvisa - RDC n° 870, de 17 de maio de 2024.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em 1° de julho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

_LISTA DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS SUJEITOS A
NOTIFICACAO

1) Ar Medicinal e 2) Ar Sintético Medicinal

Indicagdes: como substituto do ar atmosférico. Como propelente para nebulizacdo de outros
medicamentos. Como componente no fluxo de gas em procedimentos anestésicos inalatérios. Como gas de
enchimento em camaras hiperbaricas multipacientes e na ventilagao mecanica.

Contraindicag¢des: ndo ha contraindicagdes conhecidas.

Precaugdes: no uso do ar medicinal ou do ar sintético medicinal em oxigenoterapia hiperbarica,
deve-se observar os riscos inerentes ao procedimento.

Reacgdes adversas: nao ha relatos de reagdes adversas.

Interagdes medicamentosas: nao ha interagdes medicamentosas conhecidas.
Linha de produgéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais.

3) Diéxido de Carbono Medicinal

Indicagbes: como gas de insuflamento de cavidades corporais em procedimentos clinicos.
Prevencéo e tratamento da hipocapnia causada por hiperventilagao.

Contraindicacgdes: pacientes com acidose ou obstrugao respiratéria.

Precaugdes: o vazamento de didxido de carbono medicinal em ambientes mal ventilados pode
ocasionar tontura, sonoléncia, narcose, asfixia € morte por falta de oxigénio.
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Reagdes adversas: o dioxido de carbono medicinal pode causar acidose respiratoria, dor de
cabeca, tontura, confusao, palpitagdes, hipertensao, dispneia, aumento da respiracdo e depressao do sistema
nervoso central. Altas concentragdes podem, ainda, causar convulsées e perda de consciéncia.

Interagdes medicamentosas: o didxido de carbono medicinal interage com agentes anestésicos
inalatérios em altas concentragdes e causa arritmia.

Linha de produgéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais.

4) Nitrogénio Medicinal

Indicagdes: como componente em misturas de gases para terapia respiratoria.
Contraindicagdes: nao ha contraindicagdes conhecidas.

Precaugdes: o vazamento do gas nitrogénio em ambientes mal ventilados pode ocasionar tontura,
sonoléncia, narcose, asfixia e morte por falta de oxigénio. O contato do nitrogénio criogénico com a pele pode
ocasionar queimaduras graves por congelamento.

Reacgdes adversas: nao ha relatos de reagdes adversas.

Interagées medicamentosas: ndo ha interagées medicamentosas conhecidas.

Linha de producéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais e liquidos criogénicos medicinais.
5) Oxigénio Medicinal

Indicagbes: prevengdo e tratamento de deficiéncias agudas e crbnicas de oxigénio. Como
coadjuvante no tratamento de dificuldades respiratérias e aumento do esforgo cardiaco. Como componente no
fluxo de gas para a inalagdo de outros medicamentos. Como suporte ventilatério em procedimentos de
ventilagdo mecénica. Como gas de inalagado ou de preenchimento da cAmara monopaciente na oxigenoterapia
hiperbarica.

Contraindicagdes: pacientes com resposta ventilatéria desfavoravel a oxigenoterapia.

Precaugbes: no uso do oxigénio medicinal na oxigenoterapia hiperbarica, deve-se observar os
riscos inerentes ao procedimento. O oxigénio acelera vigorosamente a combustdo quando em contato com
materiais combustiveis ou fontes de ignigao.

Reacdes adversas: o oxigénio medicinal, quando administrado em altas concentragdes ou por um
periodo prolongado de tempo, pode causar ressecamento de mucosas (nariz, boca e vias aéreas), dor, tosse
seca e dificuldade ao respirar, além de lesbes pulmonares e sistémicas. Em recém-nascidos, altas
concentracbes de oxigénio medicinal também podem causar danos oculares, alteragdes hematoldgicas,
cardiacas e cerebrais. Em pacientes com doenga obstrutiva pulmonar crénica (DPOC), a administragdo
excessiva de oxigénio medicinal pode levar a faléncia respiratéria por hipercapnia.

Interagdes medicamentosas: a administracdo de oxigénio medicinal em altas concentragées pode
aumentar o risco de toxicidade pulmonar em pacientes que utilizam amiodarona, bleomicina, nitrofurantoina ou
outros antibiéticos desta classe.

Linha de producéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais e liquidos criogénicos medicinais.
6) Oxido Nitroso Medicinal

Indicagdes: como coadjuvante da anestesia geral inalatéria em associagdo com oxigénio e com
outros agentes anestésicos. Como agente sedativo ou analgésico em pequenos procedimentos cirdrgicos ou de
diagndstico e no tratamento odontoldgico.

Contraindicagdes: pacientes com hipersensibilidade ao 6xido nitroso. Pacientes que possam estar
com bolhas de gas ou ar aprisionadas no sangue, em 6rgaos 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 fdlico, ou da enzima diidropteridina redutase e, ainda, aqueles com outras deficiéncias
nutricionais (como alcoolistas). Pacientes submetidos a terapia com bleomicina. Pacientes com aumento da
pressao intracraniana, como na ocorréncia de tumores ou hemorragia. Pacientes com insuficiéncia cardiaca ou
hipotensado severa. Pacientes que apresentam um nivel de consciéncia e/ou cooperabilidade reduzido, em
virtude do risco de perda dos reflexos de protecao. Gestantes nos 6 (seis) primeiros meses de gravidez.

Precaugdes: apdés a administracdo de 6xido nitroso medicinal, o paciente deve aguardar tempo
suficiente para recuperacdo de suas fungdes psicomotoras antes de dirigir veiculos ou operar maquinas. A
exposicado cronica ao oxido nitroso medicinal pode causar danos cerebrais, lesdo aos nervos periféricos,
alteragdes hematolégicas e morte, portanto deve-se realizar monitoramento hematolégico nos pacientes e
profissionais cronicamente expostos. O vazamento de 6xido nitroso medicinal em ambientes mal ventilados pode
ocasionar tontura, sonoléncia, narcose, asfixia e morte por falta de oxigénio.
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Reacgdes adversas: nausea e vOmito. Dores na cabecga e tontura. Disritmias cardiacas. Pode levar
ao aumento de pneumotdrax, de embolismo aéreo, da pressdo no ouvido médio e nos seios da face, de
distensao de algas intestinais e de bolhas de gas no espago epidural. Hipdxia difusional (hipdxia de Fink).

Interagdes medicamentosas: o Oxido nitroso medicinal potencializa os efeitos do metotrexato. A
administragdo de 6xido nitroso medicinal concomitantemente a outros medicamentos depressores do sistema
nervoso central, como derivados de morfina ou benzodiazepinicos, pode resultar em sedagao elevada e,
consequentemente, afetar a respiragéo, a circulagdo sanguinea e os reflexos de protecao.

Linha de produgéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais.
7) Oxigénio Medicinal 50% + Oxido Nitroso Medicinal 50%

Indicagdes: como agente sedativo ou analgésico em pequenos procedimentos cirurgicos ou de
diagndstico e no tratamento odontoldgico.

Contraindicagdes: pacientes com hipersensibilidade ao 6xido nitroso. Pacientes que possam estar
com bolhas de gas ou ar aprisionadas no sangue, em 6rgaos 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 fdlico, ou da enzima diidropteridina redutase e, ainda, aqueles com outras deficiéncias
nutricionais (como alcoolistas). Pacientes submetidos a terapia com bleomicina. Pacientes com aumento da
pressao intracraniana, como na ocorréncia de tumores ou hemorragia. Pacientes com Insuficiéncia cardiaca ou
hipotensado severa. Pacientes que apresentam um nivel de consciéncia e/ou cooperabilidade reduzido, em
virtude do risco de perda dos reflexos de protecado. Gestantes nos seis primeiros meses de gravidez.

Precaugdes: apds a administracdo de oxigénio medicinal 50% + 6xido nitroso medicinal 50%, o
paciente deve aguardar tempo suficiente para recuperacdo de suas fungdes psicomotoras antes de dirigir
veiculos ou operar maquinas. A exposi¢do crénica ao oxigénio medicinal 50% + 6xido nitroso medicinal 50%
pode causar danos cerebrais, lesdo aos nervos periféricos, alteragdes hematolégicas e morte, portanto deve-se
realizar monitoramento hematolégico nos pacientes e profissionais cronicamente expostos.

Reacdes adversas: nausea e vOmito. Dores na cabecga e tontura. Disritmias cardiacas. Pode levar
ao aumento de pneumotérax, de embolismo aéreo, da pressdo no ouvido médio e nos seios da face, de
distensdo de algas intestinais e de bolhas de gas no espago epidural. Hipdxia difusional (hipdxia de Fink).

Interacbes medicamentosas: o oxigénio medicinal 50% + 6xido nitroso medicinal 50% potencializa
os efeitos do metotrexato. A administracdo de oxigénio medicinal 50% + Oxido nitroso medicinal 50%
concomitantemente a outros medicamentos depressores do sistema nervoso central, como derivados de morfina
ou benzodiazepinicos, pode resultar em sedacdo elevada e, consequentemente, afetar a respiragéo, a circulagdo
sanguinea e os reflexos de protecdo. A administragcdo de mistura gasosa contendo oxigénio em altas
concentragbes pode aumentar o risco de toxicidade pulmonar em pacientes que utilizam amiodarona,
bleomicina, nitrofurantoina ou outros antibitticos desta classe.

Linha de produgéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais.

8) Hélio Medicinal

Indicagbes: como componente em misturas de gases para terapia respiratoria.
Contraindicacgdes: nao ha contraindicagdes conhecidas.

Precaucgbes: devido a maior condutividade térmica do hélio medicinal, pode ser necessario a
umidificacdo e aquecimento da mistura antes da administragdo para evitar hipotermia em pacientes vulneraveis
como, por exemplo, pacientes pediatricos. O vazamento de hélio medicinal em ambientes mal ventilados pode
ocasionar tontura, sonoléncia, asfixia e morte por falta de oxigénio.

Reagdes adversas: alteragdo temporaria no tom de voz devido a menor densidade do hélio
medicinal em relagdo ao ar ambiente. Hipotermia, especialmente em pacientes vulneraveis, como os pediatricos,
devido a alta condutividade térmica do hélio medicinal.

Interagées medicamentosas: ndo ha interagées medicamentosas conhecidas.
Linha de producéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais.
9) Hélio Medicinal 79% + Oxigénio Medicinal 21%

Indicagbes: como coadjuvante na desobstrugcdo das vias aéreas superiores e inferiores para
reducgdo do esforgo respiratério. Como veiculo para a inalagao de outros medicamentos.

Contraindicagdes: ndo ha contraindicagdes conhecidas.

Precaugbes: devido a maior condutividade térmica do hélio medicinal, pode ser necessario a
umidificacdo e aquecimento da mistura antes da administragédo para evitar hipotermia em pacientes vulneraveis
como, por exemplo, pacientes pediatricos.

Secretaria de Estado da Saide
Centro de Documentagio

ctd%auda.sp.gov.br



Reagdes adversas: alteragao temporaria no tom de voz devido a menor densidade do hélio
medicinal em relagdo ao ar ambiente. Hipotermia, especialmente em pacientes vulneraveis, como os pediatricos,
devido a alta condutividade térmica do hélio medicinal.

Interagées medicamentosas: ndo ha interagées medicamentosas conhecidas.
Linha de produgéo: gases comprimidos ou liquefeitos medicinais.

(*) Republicado por ter saido com incorre¢ao no original, publicado no Diario Oficial da
Unido n°® 97, de 21 de maio de 2024, Sec¢ao 1, pag. 218.
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