FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Apulco Acometh 0,3%/0,3%/0,3% gas comprimido medicinal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Descripcién general

Apulco Acometh

Mondxido de carbono (CO) 0,3% mol/mol bajo una presion de 200 bar (15 °C)
Metano (CHy,) 0,3% mol/mol bajo una presion de 200 bar (15 °C)
Acetileno (C,H,) 0,3% mol/mol bajo una presion de 200 bar (15 °C)

Composicién cualitativa y cuantitativa

Una bala de gas de 5 litros llena a 200 bar proporciona 0,919 Nm? de gas a 1 bar de presion a 15 °C

Una bala de gas de 10 litros llena a 200 bar proporciona 1,839 Nm? de gas a 1 bar de presién a 15 °C
Una bala de gas de 20 litros llena a 200 bar proporciona 3,678 Nm? de gas a 1 bar de presién a 15 °C
Una bala de gas de 40 litros llena a 200 bar proporciona 7,356 Nm? de gas a 1 bar de presién a 15 °C

Excipiente(s) con efecto conocido

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Gas medicinal, comprimido.
Gas incoloro, inodoro e insipido.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este gas medicinal es Gnicamente para uso diagndstico.

Se utiliza en las pruebas diagnosticas de la funcion pulmonar, con determinacion de la capacidad de
difusion de los pulmones (o factor de transferencia) como parametro principal y de los volimenes
pulmonares y flujo sanguineo pulmonar como parametros adicionales.

4.2. Posologia y forma de administracion

Este gas medicinal se utiliza Gnicamente para inhalacion en combinacién con las pruebas de diagnéstico de
la funcién pulmonar. Se debe utilizar de conformidad con las instrucciones de uso del equipo de
diagnostico pulmonar. El gas medicinal se inhala en una Gnica respiracion y este proceso se puede repetir a
intervalos de hasta un méximo de cinco veces.

Las determinaciones diagndsticas debe llevarlas a cabo personal médico cualificado que sea competente en
la realizacion de pruebas de la funcién pulmonar.

4.3. Contraindicaciones

Hemoptisis.
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Neumotorax.

Presencia de toxicidad al CO.

Niveles peligrosos de oxihemoglobina.

Aneurismas torécicos, abdominales (> 5 cm) o cerebrales.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los pacientes con antecedentes de arteriopatia coronaria pueden tener el riesgo de sufrir una depresion del
segmento ST inducida por el CO.
Estado cardiovascular inestable:
- Infarto de miocardio reciente: el tiempo de espera recomendado para realizar la prueba es de 1
semana.
— Angina de pecho: se recomienda la administracion sublingual de trinitrato de glicerilo (GTN) antes

de la prueba.
Cirugia ocular reciente: el tiempo de espera recomendado para realizar la prueba es de 2-3 semanas, pero

pueden ser apropiados tiempos de espera mas largos en funcion del tipo de cirugia ocular. Antes de realizar
las pruebas diagnosticas de la funcion pulmonar, se debe consultar al especialista pertinente y se deben
sopesar los riesgos de cualquier prueba en funcion del beneficio obtenido.

Presencia de una enfermedad o sintoma agudo que pueda interferir en la prueba.

Cirugia torécica o abdominal reciente: el tiempo de espera recomendado para realizar la prueba es de 4
semanas.

Imposibilidad del paciente para seguir adecuadamente las instrucciones de la prueba especifica
proporcionadas por el técnico debido a un trastorno mental o fisico o por la edad.

Comida copiosa o0 ejercicio intenso justo antes de la prueba.

Fumar en las 24 horas previas a la realizacion de la prueba.

Capacidad vital reducida fuera de los valores necesarios para interpretar con exactitud los resultados de la
transferencia de gas.

La inhalacion de mondxido de carbono puede causar sintomas de aporte reducido de oxigeno, como
aturdimiento, dolor toracico y una sensacién de desorientacién. Estos sintomas son muy poco frecuentes
después de inhalar el gas medicinal como parte de las pruebas de la funcién pulmonar. No obstante, si
mientras se utiliza este gas medicinal aparece alguno de estos sintomas, se debe dejar de inhalar de
inmediato este gas medicinal y se debe administrar tratamiento médico.

El uso de este gas medicinal en pruebas diagnésticas de la funcién pulmonar se asocia a un pequefio
aumento de la concentracion sanguinea de carboxihemoglobina. Cualquier aumento excesivo de las
concentraciones de carboxihemoglobina en la sangre se debe confirmar con una gasometria.

Este producto se debe utilizar con precaucion en la poblacion pediétrica debido a la falta de datos de
toxicidad sistematicos para esta mezcla. Los médicos que deseen utilizar este gas en la poblacidn pediatrica
deben saber que no se ha evaluado formalmente la sequridad del acetileno y el metano.

Ver seccion 4.3.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se conocen.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se ha evaluado la seguridad de la inhalacion de este gas medicinal durante el embarazo. Debido a la
falta de datos sobre el acetileno, no se puede descartar un riesgo. Apulco Acometh se debe evitar durante el
embarazo, a no ser que sea estrictamente necesario.

Lactancia

No se prevén efectos en los recién nacidos/bebés lactantes. Apulco Acometh se puede utilizar durante el
periodo de lactancia.

Fertilidad

No se conocen los efectos adversos del monéxido de carbono y el oxigeno a bajas concentraciones en la
fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este gas medicinal sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Se desconoce si el uso diagndstico de este gas medicinal provoca alguna reaccion adversa.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién 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: https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

La intoxicacién por mondxido de carbono se caracteriza por la aparicién de signos de inhalacién reducida
de oxigeno, como pérdida del conocimiento o sintomas neuroconductuales, cefalea, mareo, nauseas,
vOmitos y vision borrosa, dolor toracico, disnea, debilidad u otros sintomas inespecificos.

El uso de este gas medicinal en pruebas diagnosticas de la funcién pulmonar se asocia a un pequefio
aumento de la concentracion sanguinea de carboxihemoglobina. Si se sospecha un aumento excesivo de las
concentraciones de carboxihemoglobina en la sangre, el paciente debe recibir inmediatamente tratamiento
con oxigeno a través de una mascara. Se debe realizar una gasometria, y las concentraciones de
carboxihemoglobina deben ser inferiores al 5%.

Si el paciente presenta signos de falta de oxigeno, angina de pecho, pérdida de conciencia u otros sintomas
neuroconductuales, el paciente debe recibir atencién médica de inmediato.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: propiedades diagnosticas

Caddigo ATC: V04CX
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https://www.notificaram.es/

No se esperan efectos bioldgicos. Es poco probable que una breve exposicion junto con la concentracion de
monoxido de carbono, acetileno y metano utilizada pueda causar algun efecto bioldgico.

Mondxido de carbono

El mondxido de carbono produce hipoxia tisular porque se une a la Hb, desplaza el O, de ella y forma
COHb, que disminuye la capacidad de transportar O, de la sangre e impide la liberacion de O, de la Hb en
los tejidos. La hipoxia inducida por monoxido de carbono activa respuestas cardiovasculares
compensatorias que incluyen un aumento del gasto cardiaco y la dilatacion de la vasculatura cardiaca y
cerebral.

Acetileno
El acetileno en altas concentraciones ambientales causa hipoxia y asfixia por desplazamiento del oxigeno.

Metano
El metano es bioquimica y bioldgicamente inerte. No se prevé actividad farmacodindmica en los humanos.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La captacion de mondxido de carbono solo tiene lugar en las areas alveolares de los pulmones que estan
ventiladas y perfundidas. La tasa de difusion del mondxido de carbono a través de la membrana
alveolocapilar depende de la presion parcial del monoxido de carbono en el alvéolo y se puede ver alterada
por una enfermedad, procesos inflamatorios o fibrosis. La capacidad de difusién del mondxido de carbono
disminuye especialmente en las enfermedades pulmonares parenquimatosas. Una vez en la sangre, el
monoxido de carbono se une rdpidamente a la hemoglobina para formar carboxihemoglobina.

La concentracion normal de CO en la sangre es del 0-1,5% de la Hb total (%Hb). Los fumadores tienen
niveles elevados de COHb (3-8%) en comparacion con los niveles inferiores al 3% en los no fumadores.

El procedimiento de inhalacién con una Unica respiracion, que consiste en inhalar el 0,3% (3.000 ppm) de
CO vy contener la respiracion durante 10 segundos, aumenta los niveles de COHb de 0,5% a
aproximadamente el 1%.

Distribucién del monéxido de carbono:

El 80% del CO se une a la Hb en los eritrocitos circulantes, el 15% a la mioglobina y menos del 5% a otros
componentes. Menos del 1% no se une y se disuelve en los liquidos corporales. Como resultado de su
afinidad por la hemoglobina y la mioglobina, después de la inhalacion la mayor parte del CO se encuentra
en sangre, corazon, esqueleto, musculos y bazo.

Eliminacion del monéxido de carbono:

El CO inhalado se elimina del organismo principalmente por exhalacion directa, pero también a través del
metabolismo oxidativo. La semivida de eliminacion tras la exposicion al CO se estima que es de 250 a 320
minutos.

El acetileno se absorbe rdpidamente en la sangre y su tasa de captacion estéa directamente relacionada con la
velocidad del flujo sanguineo pulmonar. Tras su inhalacion y absorcién en la sangre, el acetileno se
distribuye por el cuerpo y posteriormente se elimina, inalterado, mediante exhalacion.

Tras la inhalacion, el metano no se absorbe en el cuerpo, sino que se diluye en el volumen gaseoso total de
los pulmones y se exhala, inalterado. EI cambio en la concentracion de metano, tras su inhalacion y su
consiguiente dilucidn, se utiliza para medir la capacidad pulmonar.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se dispone de datos preclinicos relevantes para la evaluacién de la seguridad, excepto los que se indican
mas arriba en la ficha técnica del producto.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Oxigeno (O,) 21% mol/mol
Nitrogeno (N,) c.s.

6.2. Incompatibilidades
No se conocen.

6.3. Periodo de validez
3 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No se requieren instrucciones especificas de conservacion para este medicamento en cuanto a la
temperatura, excepto las aplicables a las balas de gas y al gas a presion (véase a continuacién). Almacene
las balas en un lugar con acceso restringido y reservado para los gases medicinales.

Instrucciones de almacenamiento para las balas de gas y el gas a presion

Las balas de gas se deben guardar bajo techo y a resguardo de condiciones meteoroldgicas adversas. Si hay
riesgo de incendio, trasladelas a un lugar seguro.

Manipulelas con cuidado. Se deben devolver con una presion residual minima.

Las balas de gas se deben almacenar y transportar con las valvulas cerradas.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Las balas de gas son de aluminio y estan equipadas con una valvula de latén con un conector de salida
especifico.

Las balas de gas también se identifican por el color: la parte superior es de color verde brillante y el cuerpo,
de color blanco.

Apulco Acometh

Capacidad en litros | Presion de llenado (bar) | N.° de litros de gas
5 200 919
10 200 1.839
20 200 3.678
40 200 7.356

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

Cuando el envase esté vacio, se debe devolver al proveedor.
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Generales

Los gases medicinales se deben utilizar solo para fines medicinales.

Las balas de gas que contienen varios tipos de gases de distinta calidad se deben mantener separadas. Las
balas de gas llenas y vacias se deben almacenar por separado.

Nunca utilice aceite o grasa, aunque la valvula de la bala de gas se atasque o el regulador sea dificil de
conectar. Manipule las valvulas y los dispositivos relacionados con las manos limpias y sin grasa (crema
para las manos, etc.).

Las balas de gas se deben almacenar bajo techo, a resguardo de las inclemencias meteoroldgicas y el viento
y lejos de materiales inflamables y no exponerse a temperaturas elevadas.
Utilice solo los dispositivos estandar que estén disefiados para uso médico.

Compruebe que las balas de gas estan precintadas antes de utilizarlas.

Preparacion para el uso

Retire el precinto de la valvula antes del uso.

Utilice solo reguladores disefiados para fines médicos. Compruebe que el regulador esté limpio y que las
conexiones estén en buenas condiciones.

Abra con cuidado la valvula de la bala de gas, presurice el regulador y cierre la valvula. Despresurice el
regulador.

Compruebe si hay fugas segln las instrucciones que vienen con el regulador. No intente arreglar una fuga
de la valvula o del dispositivo de ningn modo que no sea cambiando la conexion o la junta torica.

En caso de fuga, cierre la valvula y desacople el regulador. Marque las balas de gas defectuosas, pdngalas
aparte y devuélvalas al proveedor.

Uso de la bala de gas

Esta terminantemente prohibido fumar y encender llamas en las areas cuando se esta administrando el
tratamiento con gas.

Cierre el equipo en caso de incendio o si no se esta utilizando.

Llévelo a un lugar seguro en caso de incendio.

Cuando la bala de gas esté funcionando, debe estar fijada en un soporte adecuado.

Se deben tomar precauciones para evitar golpes y caidas durante su almacenamiento y transporte.
El envase se debe devolver con una presion residual minima. Esta presion residual protege la bala de gas de

posibles contaminaciones.

Tras su uso, la valvula de la bala de gas debe cerrarse con una fuerza normal. Despresurice el regulador o la
conexion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

S.E. de Carburos Metéalicos S.A.
Avda. de la Fama, 1

08940 Cornella de Llobregat
Tel.: +34 932 900 569

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

80759
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Marzo 2016
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2021
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