FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aire medicinal sintético Carburos Metélicos, 22% v/v, gas medicinal, comprimido

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién cualitativa y cuantitativa

Oxigeno 22% viv

Excipiente(s) con efecto conocido

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Gas medicinal, comprimido.
Aire medicinal sintético Carburos Metalicos es un gas incoloro, inodoro e insipido.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Prevencidn de la hipoxia.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
El flujo y la duracion de la aplicacién deben ser determinados en funcién de la causa de la hipoxia.

Forma de administracion

La forma de administracion variaré en funcion de la causa de la hipoxia.
Se aconseja la humidificacion durante aplicaciones a largo plazo.

Aire medicinal sintético Carburos Metélicos se administra mediante el aire inhalado, preferiblemente con el
uso de un equipo especial (por ejemplo, un catéter nasal o una méascara facial, campana de aire o con un
tubo de suministro a una traqueotomia). El dispositivo debe utilizarse segun lo descrito por el fabricante.
Con este equipo, Aire medicinal sintético Carburos Metalicos se administra mediante el aire inhalado. El
exceso de oxigeno sale del organismo por medio de la exhalacién y se mezcla con el aire ambiente (el
sistema de “no reinspiracion”). Durante la anestesia, se utilizan sistemas especiales con un deposito de
reinspiracion o sistemas de circulacion en los que el aire exhalado es inhalado de nuevo (sistema de
“reinspiracion”). Si el paciente no puede respirar de forma auténoma, puede aplicarse ventilacion
mecénica artificial.

4.3. Contraindicaciones

No hay contraindicaciones absolutas.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Aire medicinal sintético Carburos Metalicos Unicamente debe administrarse a pacientes a presién
atmosférica.

La administraciéon de Aire medicinal sintético Carburos Metalicos bajo presion puede provocar enfermedad
por descompresidn (como resultado de los efectos del nitrégeno) y toxicidad del oxigeno.

Si Aire medicinal sintético Carburos Metalicos se mezcla con otros gases para inhalacion, la fraccién de
oxigeno de la mezcla de gas inhalado (fraccién de oxigeno - FiO, inspirada) debe mantenerse como
minimo en un 21%. En la préctica, eso significa que, si es un componente de una mezcla de gas, el oxigeno
debe ser uno de los demas componentes.

Durante el uso con tasas de flujo excepcionalmente elevadas, como en una incubadora, Aire medicinal
sintético Carburos Metélicos puede notarse frio al tacto.

Siga las instrucciones del proveedor, especialmente las relativas a los siguientes puntos:

e La botella de gas no se puede utilizar si esta visiblemente dafiada o si se sospecha que ha sufrido
alglin dafio o ha estado expuesta a temperaturas extremas.

e Debe evitarse cualquier contacto con aceite, grasa u otros hidrocarburos.

e Sélo debe utilizarse equipo adecuado para el tipo especifico de gas y de botella de gas.

e Para evitar el riesgo de dafios, no deben utilizarse alicates ni otras herramientas para abrir o cerrar
la valvula de la botella.

¢ No debe modificarse la forma del contenedor.

e En caso de fuga, hay que cerrar inmediatamente la valvula de la botella, siempre que sea seguro
hacerlo. Si la valvula no se puede cerrar, la botella de gas debe trasladarse a un lugar seguro al aire
libre para que se descargue el oxigeno.

e Hay que cerrar las valvulas de las botellas de gas vacias.
o No esta permitido el sifonaje de gas bajo presion.
e Mantenga el contenedor alejado de llamas vivas.
o No fume durante el uso del aire medicinal.
General

Es importante mantener limpias y secas las conexiones para tubos, valvulas, etc. Si estan sucias, las
conexiones deben limpiarse segun las instrucciones del proveedor. Se recomienda no utilizar disolventes,
aceite o grasa en la véalvula de la botella o el equipo asociado.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han descrito interacciones con Aire medicinal sintético Carburos Metélicos. A continuacion se
indican las interacciones con oxigeno 100% v/v. Se desconoce si son relevantes para Aire medicinal
sintético Carburos Metélicos (oxigeno 22% v/v).

Se han descrito interacciones del oxigeno con la amiodarona. La recidiva de la lesién pulmonar inducida
por bleomicina o actinomicina puede tener resultados letales. Puede que en los pacientes con lesion radical
preexistente por oxigeno en el pulmén, esta lesion se agrave por el tratamiento con oxigeno; por ejemplo,
en el tratamiento del envenenamiento por paraquat.

La depresion respiratoria debido al alcohol puede agravarse con el oxigeno. Los medicamentos con
interaccion adversas conocidas son: adriamicina, menadion, promazina, clorpromazina, tioridacina y
cloroquina. En tejidos con una elevada concentracion de oxigeno, especialmente los pulmones, estos
efectos serdn mas pronunciados. La toxicidad del oxigeno puede verse aumentada por los corticosteroides,

2de5




los simpaticomiméticos o los rayos X. Ademas, la toxicidad del oxigeno puede verse aumentada en caso de
hipertiroidismo, o deficiencia de vitamina C o E, o glutation.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Se puede utilizar Aire medicinal sintético Carburos Metalicos durante el embarazo y la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Aire medicinal sintético Carburos Metéalicos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula.

4.8. Reacciones adversas
No se conoce ningun efecto no deseado.

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

No procede, aunque la administracion de Aire medicinal sintético Carburos Metalicos bajo presion puede
provocar enfermedad por descompresion (como resultado de los efectos del nitrégeno) y toxicidad del
oxigeno (ver también la seccion 4.4).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: gases medicinales, codigo ATC: VO3ANO5

Aire medicinal sintético Carburos Metalicos proporciona una fuente de aire alternativa que puede ser de
utilidad cuando deben cumplirse unos requisitos especiales en cuanto a pureza; el aire sintético es una
mezcla de oxigeno farmacéutico y nitrogeno farmacéutico, por lo que no contiene impurezas ni
contaminacién, como el aire ambiental comprimido.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El oxigeno inhalado es absorbido por un intercambio de gas dependiente de presion entre el gas alveolar y
la sangre capilar que circula por los alvéolos.

El oxigeno es transportado a todos los tejidos del organismo (principalmente unido a la hemoglobina) por
la circulacion sistémica. Unicamente una parte muy pequefia es oxigeno libre (disuelto en el plasma). El
oxigeno es un componente esencial del metabolismo intermedio de la célula para la creacién de energia:
produccion aerébica de ATP en las mitocondrias. EI oxigeno que es absorbido por el organismo se excreta
casi por completo en forma de dioxido de carbono que se produce en este metabolismo intermedio.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Dado que este producto es similar al aire normal de la atmdsfera, no se espera que puedan producirse
riesgos especiales para la salud humana.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Nitrogeno 78% v/v

6.2. Incompatibilidades

No aplicable.

6.3. Periodo de validez

3 aflos

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar entre —20 °C y +65 °C.
Mantener los recipientes en posicion vertical.
Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener lejos de productos inflamables.
Proteger de caidas y otros impactos.
Las botellas que contengan un tipo de gas diferente deben conservarse separadas.
Las botellas de gas llenas y vacias deben almacenarse por separado.

o Las botellas de gas no deben almacenarse cerca de fuentes de calor.

e Almacenar a cubierto y bien protegidas de las condiciones atmosféricas adversas.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Aire medicinal sintético Carburos Metalicos se conserva bajo presion en botellas de gas.
Las valvulas son de laton. El cuerpo de la botella es de color blanco y en la parte de los hombros tiene una

banda negra sobre fondo blanco.

Las botellas de gas con una capacidad de x litros proporcionan y (unidad de volumen) de Aire medicinal
sintético Carburos Metélicos a 15 °C y 1 bar.

Botellas de gas: presion de llenado de 200 bares, Aire medicinal sintético Carburos Metélicos

Volumen (x) en litros 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13

N.° de litros de aire (y) 97 193 387 580 774 967 1.354 1.935 2.515
800 900

Volumen (x) en litros 15 20 25 30 40 50 (16 x501) | (18 x501)

N.° de litros de aire (y) 2902 | 3.869 | 4.836 | 5.804 | 7.738 | 9.673 154.768 174.114

Botellas de gas, 200 bares: Aire medicinal sintético Carburos Metélicos [ver nota (1)]

Volumen (x) en litros 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13

Material de la botella de s,ay s,ay s,ay s,ay s,ay | s,ay |s,ayp,h, | s,ayph, [sayp,

gas y tipo de valvula p,h,i | p,hyi | p,hi | phii | phi| phi i i h,i
800 900

Volumen (x) en litros 15 20 25 30 40 50 (16x501) | (18x501)

Material de la botella de s,ay | s,ay | s,ay |[syp,h| syp, | syp, syh syh
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| gas y tipo de valvula | p.hi | phil phil | h | h | | |

Nota (1):

s: Botella de gas de acero

a: Botella de gas de aluminio o aluminio revestido
p: Valvula con estribo de

seguridad (pin index)

h: Valvula manual

i: Valvula integrada

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Cerrar las valvulas de las botellas.
Devolver la botella al proveedor cuando esté vacia.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

S.E. DE CARBUROS METALICOS, S.A.

C/Avda de la Fama, 1— 08940 Cornella de Llobregat

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

71855
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28 de Enero de 2010

Fecha de la renovacion de la autorizacién: 5 de Marzo de 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2020

5de5




