FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Oxigeno Medicinal Gas Oxipharma, 99,5% v/v gas comprimido medicinal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Oxigeno gas, mas del 99,5% v/v de oxigeno.

Se presenta en balas de gas de distintos volimenes, que proporcionan el gas a una presion de 200 bar a
15°C. Ver seccion 6.5.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gas comprimido medicinal

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

e Tratamiento de las hipoxias de etiologia diversa que precisan una oxigenoterapia normobaérica o
hiperbarica.

e Alimentacién de los respiradores en anestesia - reanimacion.

e Vector de los medicamentos para inhalacion administrados mediante nebulizador.

4.2 Posologia y forma de administracion

La posologia depende del estado clinico del paciente.

La oxigenoterapia tiene como objetivo, en cualquier caso, mantener una presion arterial parcial de oxigeno
(Pa02) superior a 60 mmHg (es decir, 7,96 kPa) o una saturacién de oxigeno en la sangre arterial superior
o igual a 90 %.

Si el oxigeno se administra diluido en otro gas, su concentracion minima en el aire inspirado debe ser del
21%, es decir la fraccién inspirada (FiO2) debe ser 0,21, pudiendo llegar hasta una concentracion del 100
%.(Fi 02)=1)

Oxigenoterapia normobaérica:
e Con ventilacion espontanea:
Paciente con insuficiencia respiratoria crénica: el oxigeno debe administrarse en un bajo flujo de
entre 0,5y 2 litros / minuto, adaptable en funcion de la gasometria.
Paciente con insuficiencia respiratoria aguda: el oxigeno debe administrarse en un flujo de entre
0,5y 15 litros / minutos, adaptable en funcion de la gasometria.

e Con ventilacidn asistida:
La concentracion FiO2 minima es del 21 % (0,21), pudiendo llegar hasta el 100%.

Oxigenoterapia hiperbarica:
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La duracién de las sesiones en una cdmara hiperbarica a una presion de 2 a 3 atmdsferas (es decir, entre
2,026 y 3,039 bares), es de entre 90 minutos y 2 horas. Estas sesiones pueden repetirse entre 2 y 4 veces al
dia en funcion de las indicaciones y del estado clinico del paciente.

Forma de administracion

Oxigenoterapia normobérica:

Consiste en hacer respirar al paciente una mezcla gaseosa mas rica en oxigeno que el aire ambiente, es

decir, con una concentracion superior al 21%, a una presion parcial de oxigeno comprendida entre 0,21y 1

atmosfera (es decir, a entre 0,213 y 1,013 bares).

e En los pacientes que no presentan problemas de ventilacién: el oxigeno puede administrarse por

ventilacién espontanea con ayuda de unas gafas nasales, de una sonda nasofaringea, de una
mascarilla, que deberén adaptarse al flujo de oxigeno.

e En los pacientes que presentan problemas de ventilacion, o estadn anestesiados, el oxigeno se
administra mediante dispositivos especiales como: tubo endotraqueal, mascarilla laringea o a través
de una traqueotomia que permite conectar ventilacion asistida.

Oxigenoterapia hiperbarica:

Consiste en hacer respirar al paciente oxigeno a una presién parcial superior a 1 atmosfera (es decir, a
1,013 bares).

El oxigeno se administra en cajon presurizado o en cdmara, permitiendo una atmdsfera de oxigeno con una
presion superior a 1 atmdésfera (es decir, a 1,013 bares).

4.3 Contraindicaciones

No existen contraindicaciones absolutas de la administracién de oxigeno, cuando su uso es necesario. Se
debe tomar especial precaucion en el uso en neonatos prematuros ya que se ha asociado con un aumento de
retinopatias. También se debe tener un cuidado especial en los pacientes con bronquitis crénica y enfisema.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias:

En ciertos casos graves de hipoxia, la dosis terapéutica se acerca al umbral de toxicidad. Por ello, puede
aparecer una toxicidad, especialmente pulmonar y neuroldgica, tras 6 horas de exposicién a una
concentracion de oxigeno del 100 %, o tras 24 horas de exposicion a una concentracion de oxigeno superior
al 70 %.

Las concentraciones altas deben utilizarse durante el menor tiempo posible y controlarse mediante el
analisis de los gases en la sangre arterial, al mismo tiempo que se mide la concentracion de oxigeno
inhalado; es conveniente utilizar en cualquier caso la dosis menor capaz para mantener la presion arterial
(Pa02) a 50-60 mm Hg (es decir, a 5,65- 7,96 kPa) vy, transcurridas 24 horas de exposicién, procurar
mantener, en la medida de lo posible, una concentracion inferior al 45 %.

Precauciones de empleo:

Para los lactantes que necesiten una concentracion superior al 30 %, la concentracion PaO2 debe
controlarse de forma regular para que no sobrepase los 100 mm Hg (es decir, 13,3 kPa) debido al riesgo de
aparicion de fibroplasia retrolental.

Oxigenoterapia hiperbéarica: con el objeto de evitar riesgos de barotraumatismos en las cavidades del

cuerpo que contienen aire y que estan en comunicacion con el exterior, la compresion y la descompresion
deben ser lentas.
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4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La toxicidad del oxigeno se puede ver aumentada por: corticosteroides, citostaticos, paraquat,
simpaticomiméticos, rayos X, o en casos de hipertiroidismo o carencia de vitaminas C y E o de deficiencia
de glutation.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay informacién disponible. Su amplia utilizacién en humanos no ha aportado ningun indicio de efectos
embriotdxicos ni teratogénicos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

En la insuficiencia respiratoria cronica en particular, existe la posibilidad de aparicion de apnea por
depresion respiratoria relacionada con la supresién subita del factor estimulante hipoxico por el brusco
aumento de la presion parcial de oxigeno a nivel de los quimiorreceptores carotideos y aorticos.

La inhalacion de concentraciones altas de oxigeno puede ser causa de microatelectasias debidas a la
disminucidn de nitrégeno en los alvéolos y al efecto del oxigeno sobre el.

La inhalacion de oxigeno puro puede aumentar los shunts intrapulmonares entre un 20 y un 30 % por
atelactasia secundaria en la desnitrogenacion de las zonas mal ventiladas y por redistribucion de la
circulacion pulmonar por vasoconstriccion secundaria durante el aumento de la concentracion PO2.

La oxigenoterapia hiperbarica puede ser causa de un barotraumatismo por hiperpresion en las paredes de
las cavidades cerradas, como el oido interno (pudiendo suponer un riesgo de ruptura de la membrana
timpanica), los senos, los pulmones (pudiendo suponer un riesgo de neumotorax).

Se han registrado crisis convulsivas tras una oxigenoterapia con una concentracion de oxigeno del 100 %
durante mas de 6 horas, en particular con administracion hiperbarica.

Pueden producirse lesiones pulmonares tras una administracion de concentraciones de oxigeno superiores
al 80 %. En los recién nacidos, en particular si son prematuros, expuestos a fuertes concentraciones de
oxigeno > 40 % ; PaO2 superior a 80 mm Hg (es decir, 10,64 kPa)) o de forma prolongada (mas de 10 dias
a una concentracion > 30 %), existe el riesgo de retinopatias como la fibroplasia retrolental que aparecen
entre 3 y 6 semanas después del tratamiento, pudiendo experimentar una regresion o provocar un
desprendimiento de retina, o incluso una ceguera permanente.

Los pacientes sometidos a una oxigenoterapia hiperbarica en camaras pueden padecer crisis de
claustrofobia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon 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

En caso de sobredosis el modo de actuacién es disminuir la concentracion de oxigeno inhalado y se
recomienda tratamiento sintomatico.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Cddigo ATC: VO3A NO1 - Gases Medicinales.

La fraccion de oxigeno del aire ambiente es de aproximadamente el 0,21.

El oxigeno es un elemento indispensable para el organismo, interviene en el metabolismo y en el
catabolismo celular y permite la produccion de energia en forma de ATP.

La variacién de la presién parcial de oxigeno de la sangre repercute sobre el sistema cardiovascular, el
sistema respiratorio, el metabolismo celular y el sistema nervioso central.

La respiracion de oxigeno a una presion parcial superior a 1 atmoésfera (oxigenoterapia hiperbarica) tiene
por objeto aumentar de forma notable la cantidad de oxigeno disuelto en la sangre arterial, nutriendo
directamente las células.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

El oxigeno administrado por inhalacién se absorbe mediante intercambio alveolocapilar, a razén de 250 ml
de aire por minuto en un sujeto en reposo.

El oxigeno se encuentra disuelto en el plasma y es transportado por los hematies en forma de
oxihemoglobina.

El oxigeno liberado a nivel tisular por la oxihemoglobina se utiliza a continuacién a nivel de la cadena
respiratoria de las crestas mitocondriales para la sintesis de ATP. Tras estas reacciones catalizadas
mediante numerosas enzimas, vuelve a encontrarse en forma de CO2 y H20.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos indican que no hay una amenaza especial en humanos en base a los estudios
toxicoldgicos, de mutagenicidad y carcinogenicidad.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

No contienen ninglin otro componente

6.2 Incompatibilidades

El oxigeno permite y acelera la combustion.

El grado de incompatibilidad de los materiales con el oxigeno depende de las condiciones de presion de
utilizacion del gas. No obstante, los riesgos de inflamacion mas importantes en presencia de oxigeno se
asocian a las materias combustibles, especialmente las de naturaleza grasa (aceites, lubricantes) y a las
materias organicas (tejidos, madera, papel, materiales plasticos...) que pueden inflamarse al entrar en
contacto con el oxigeno, ya sea de forma espontanea o bajo el efecto de una chispa, una Ilama o un punto
de ignicion, o bajo los efectos de la compresion adiabatica.

6.3 Periodo de validez

5 afios
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

No precisa condiciones especiales de conservacion.
En relacion con el almacenamiento y el transporte debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Almacenamiento de las balas de gas:

Las balas de gas deben almacenarse en un local aireado o ventilado, protegido de las inclemencias del
tiempo, limpio, sin materiales inflamables, reservado al almacenamiento de gases de uso médico y que
pueda cerrarse con llave. Las balas de gas vacias y las balas de gas llenas deben almacenarse por separado.
Las balas de gas deben protegerse del riesgo de golpes o de caidas, asi como de las fuentes de calor o de
ignicion, de las temperaturas iguales o superiores a 50° C y también de los materiales combustibles y de las
inclemencias del tiempo. Las balas de gas de capacidad superior a 5 | deben mantenerse en posicion
vertical, con los grifos cerrados.

Almacenamiento de las balas de gas en el servicio usuario y a domicilio:

La bala de gas debe instalarse en una ubicacion que permita protegerla de los riesgos de golpes y de caidas
(como un soporte con cadenas de fijacidn), de las fuentes de calor o de ignicion, de temperaturas iguales o
superiores a 50° C, de materiales combustibles y de las inclemencias del tiempo.

Debe evitarse todo almacenamiento excesivo.

Transporte de las balas de gas:

Las balas de gas deben transportarse con ayuda de material adecuado (como una carretilla provista de
cadenas, barreras o anillos) para protegerlas del riesgo de golpes o de caidas.

Debe prestarse una atencion especial asimismo al fijar el reductor para evitar riesgos de rupturas
accidentales. Durante el transporte en vehiculos, las balas de gas deben estar sélidamente agrupadas. Es
obligatoria la ventilacion permanente del vehiculo y fumar debe estar prohibido terminantemente.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Los recipientes son balas de gas de acero, acero compacto, aluminio o aluminio compacto de los siguientes
volumenes: 0,8L,1L,12L,1,34L,15L,18L,2L,2,7L,3L,35L,4L,475L,5L,6,7L,7L,75L,
8L,10L,12L,1341L,15L,18L,20L,25L,26,8L,30L,35L,40L,45L y50L (expresados en litros)
Puede que no se comercialicen todos los tamafios de envase

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No fumar.
No acercar a una llama.
No engrasar.
En particular:
o No introducir nunca este gas en un aparato que se sospeche pueda contener materias combustibles,
en especial si son de naturaleza grasa;
e No limpiar nunca con productos combustibles, en especial si son de naturaleza grasa, ni los
aparatos que contienen este gas ni los grifos, las juntas, las guarniciones, los dispositivos de cierre
y las vélvulas;
¢ No aplicar ninguna materia grasa (vaselina, pomadas...) en el rostro de los pacientes;
o No utilizar aerosoles (laca, desodorante...) ni disolventes (alcohol, perfume...) sobre el material o
cerca de él.

Las balas de gas de oxigeno medicinal estan reservadas exclusivamente al uso terapéutico.

Para evitar cualquier incidente, es necesario respetar obligatoriamente las siguientes consignas:
1. Verificar el buen estado del material antes de su utilizacion.
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11.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.
27.

Agrupar las balas de gas de capacidad superior a 5 I con un medio adecuado (cadenas, ganchos...) para
mantenerlas en posicién vertical y evitar cualquier caida inesperada; no utilizar las balas de gas si su
presién es inferior a 10 bares.

No forzar nunca una bala de gas en un soporte demasiado estrecho para ella.

Manipular el material con las manos limpias y libres de grasa.

Manipular las balas de gas de 50 | 0 mas con guantes de manipulacién limpios y con zapatos de
seguridad.

Verificar en el momento de la entrega por parte del fabricante que la bala de gas esta provista de un
sistema de garantia de inviolabilidad intacto.

No manipular una bala de gas cuyo grifo no esté protegido por una tulipa, salvo en las balas de gas de
capacidad inferior a 5 I.

No levantar la bala de gas cogiéndola por el grifo.

Utilizar conexiones o elementos flexibles de conexion especificos para el oxigeno.

Utilizar un manorreductor con un caudalometro que admita una presion de al menos 1,5 veces la
presion maxima de servicio (200 bares) de la bala de gas (salvo si ya hay un reductor incorporado al
grifo).

En el caso de los bastidores de balas de gas, utilizar inicamente mandmetros graduados como minimo
a 315 bares.

Utilizar elementos flexibles de conexidn en las tomas murales provistos de boquillas especificas para
oxigeno.

Abrir el grifo o la valvula de forma progresiva.

No forzar nunca el grifo para abrirlo, ni abrirlo del todo

Purgar la conexion de salida de la bala de gas antes de incorporar el manorreductor para eliminar el
polvo que pudiese haber. Mantener limpias las conexiones entre la bala de gas y el manorreductor.

No someter nunca el manorreductor a varias presurizaciones sucesivas.

No colocarse nunca frente a la salida del grifo, sino siempre en el lado opuesto al manorreductor,
detras de la bala de gas y hacia atras. No exponer nunca a los pacientes al flujo gaseoso.

No utilizar conexiones intermedias para permitir la conexion de dos dispositivos que no encajan entre
si.

No intentar reparar un grifo defectuoso.

No apretar nunca con tenazas el manorreductor - caudalémetro, bajo riesgo de provocar
desperfectos en la junta.

Verificar por adelantado la compatibilidad de los materiales en contacto con el oxigeno, utilizando en
particular juntas de conexion del manorreductor especiales para oxigeno.

Cerrar el gripo de la bala de gas tras su utilizacién, permitir que disminuya la presion del
manorreductor dejando abierto el caudalémetro, cerrar el caudalémetro y aflojar a continuacion (salvo
en el caso de los manorreductores integrados) el tornillo de regulacion del manorreductor.

En caso de fuga, cerrar el grifo o la valvula de alimentacion del circuito que tenga un defecto de
estanqueidad. No utilizar nunca una bala de gas que presente una bala de gas de estanqueidad, y
comprobar que se activa el dispositivo de emergencia.

No vaciar nunca por completo una bala de gas.

Conservar las balas de gas vacias con el grifo cerrado y los bastidores vacios con la valvula cerrada
(para evitar procesos de corrosion en presencia de humedad).

No trasvasar gas bajo presién de una bala de gas a otra.

Ventilar si es posible el lugar de utilizacidn, si se trata de ubicaciones reducidas (vehiculos, domicilio).

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

OXIPHARMA, S.L.
Poligono Lentiscares, 18
26370 Navarrete

La Rioja
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Oxigeno Medicinal Gas Oxipharma No. Registro: 67.124

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 18/10/2005
Fecha de la renovacién de la autorizacion: 9/04/2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

18/10/2005
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