Ficha Técnica
Apulco CoHe 0,28%/9,5%

Carburos Metalicos

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Apulco CoHe 0,28%/9,5% gas comprimido medicinal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Apulco CoHe

Monédxido de carbono (CO)  0,28% mol/mol  bajo una presion

de 200 bar (15 °C)
bajo una presion
de 200 bar (15 °C)

Helio (He) 9,5% mol/mol

Una bombona de 5 litros llena a 200 bar proporciona 0,904 Nm? de gas
a1barde presién a 15 °C

Una bombona de 10 litros llena a 200 bar proporciona 1,808 Nm? de gas
a1barde presién a 15 °C

Una bombona de 20 litros llena a 200 bar proporciona 3,615 Nm? de gas
a1barde presién a 15 °C

Una bombona de 40 litros llena a 200 bar proporciona 7,231 Nm? de gas
a1barde presién a 15 °C

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

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. DATOS CLINICOS

4.1Indicaciones terapéuticas
Este gas medicinal es Unicamente para uso diagnéstico.

Se utiliza durante las pruebas diagnosticas de la funcién pulmonar: de-
terminacion de la capacidad de difusiéon/factor de transferencia.

4.2 Posologia y forma de administracién

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

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

4.3 Contraindicaciones

Hemoptisis.

Neumotorax.

Presencia de toxicidad al CO.

Niveles peligrosos de oxihemoglobina.

Aneurismas toracicos, abdominales (> 5 cm) o cerebrales.
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los pacientes con antecedentes de arteriopatia coronaria pueden tener
el riesgo de sufrir una depresién 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 1semana.

- Angina de pecho: se recomienda la administracién sublingual de tri-
nitrato 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 diagnodsticas de la funcién pulmonar, se debe
consultar al especialista pertinente y se deben sopesar los riesgos de
cualquier prueba en funcién del beneficio obtenido.

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

Cirugia toracica o abdominal reciente: el tiempo de espera recomenda-
do para realizar la prueba es de 4 semanas.

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

Comida copiosa o ejercicio intenso justo antes de la prueba.
Fumar en las 24 horas previas a la realizacion de la prueba.

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

La inhalacién de monoxido de carbono puede causar sintomas de
aporte reducido de oxigeno, como aturdimiento, dolor toracico y una
sensacion de desorientacion. Estos sintomas son muy poco frecuentes
después de inhalar el gas medicinal como parte de las pruebas de
la funcion 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
meédico.

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

Ver seccion 4.3.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se conocen.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se ha evaluado la seguridad de la inhalacién de este gas medicinal
durante el embarazo. No obstante, no se prevén efectos adversos si se
utiliza seglin las indicaciones.

Apulco CoHe se pueden utilizar durante el embarazo cuando sea
claramente necesario.

Lactancia

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

Fertilidad

No se conocen los efectos adversos del monéxido de carbono, el helioy
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 conduciry
utilizar maquinas es nula o insignificante.

Reacciones adversas

Se desconoce si el uso diagnéstico de este gas medicinal provoca
alguna reaccién adversa.

Notificaciéon 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 Espafol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

La intoxicacion por monodxido de carbono se caracteriza por la
aparicion de signos de inhalacion 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 diagndsticas de la funcién
pulmonar se asocia a un pequefio aumento de la concentracién
sanguinea de carboxihemoglobina. Sise 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 atencion médica de inmediato.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1Lista de excipientes
Oxigeno (0,): 21% mol/mol (Apulco CoHe)
Nitrégeno (N,) c.s.

5.2 Precauciones especiales de conservacion

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

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

Lasbombonas se deben guardar bajotechoyaresguardode 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 bombonas se deben almacenar y transportar con las vélvulas
cerradas.
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Naturaleza y contenido del envase

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

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

Apulco CoHe

Capacidad en litros  Presion de llenado (bar)  N.2 de litros de gas

5 200 904
10 200 1.808
20 200 3.615
40 200 7231

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de
envases.

6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

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

Espana



Ficha Técnica
Apulco CoHeMax 0,28%/14%

Carburos Metalicos

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Apulco CoHeMax 0,28%/14% gas comprimido medicinal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Apulco CoHeMax

Mondxido de 0,28% mol/mol

carbono (CO)

bajo una presion
de 200 bar (15 °C)

Helio (He) 14% mol/mol  bajo una presion

de 200 bar (15 °C)

Una bombona de 5 litros llena a 200 bar proporciona 0,897 Nm? de gas
a1barde presiéna15C

Una bombona de 10 litros llena a 200 bar proporciona 1,794 Nm? de gas
albarde presional5C

Una bombona de 20 litros llena a 200 bar proporciona 3,589 Nm? de
gas a1barde presiéna15C

Una bombona de 40 litros llena a 200 bar proporciona 7,178 Nm? de gas
a1barde presiéna15C

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Gas medicinal, comprimido.
Gas incoloro, inodoro e insipido.

4. DATOS CLINICOS
4.1Indicaciones terapéuticas
Este gas medicinal es Unicamente para uso diagnostico.

Se utiliza durante las pruebas diagnosticas de la funcién pulmonar: de-
terminacién de la capacidad de difusion/factor de transferencia.

4.2 Posologia y forma de administracién

Este gas medicinal se utiliza solo para inhalar en las pruebas
diagnésticas de la funcion pulmonar. Se debe utilizar de conformidad
con lasinstrucciones de uso del equipo de diagnostico pulmonar. El gas
medicinal se inhala en una Unica respiracion y este proceso se puede
repetir a intervalos hasta un maximo de cinco veces.

Las determinaciones diagnosticas debe llevarlas a cabo personal
meédico cualificado que sea competente en |a realizacion de pruebas de
la funcién pulmonar.

4.3 Contraindicaciones

Hemoptisis.

Neumotoérax.

Presencia de toxicidad al CO.

Niveles peligrosos de oxihemoglobina.

Aneurismas toracicos, abdominales (> 5 cm) o cerebrales.
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los pacientes con antecedentes de arteriopatia coronaria pueden tener
el riesgo de sufrir una depresién 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 1semana.

- Angina de pecho: se recomienda la administracién sublingual de tri-
nitrato 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 diagnoésticas de la funcién pulmonar, se debe
consultar al especialista pertinente y se deben sopesar los riesgos de
cualquier prueba en funcién del beneficio obtenido.

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

Cirugiatoracicaoabdominalreciente:eltiempodeesperarecomendado
para realizar |la prueba es de 4 semanas.

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

Comida copiosa o ejercicio intenso justo antes de la prueba.
Fumar en las 24 horas previas a la realizacion de la prueba.

Capacidadvital 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
inhalacion reducida de oxigeno, como aturdimiento, dolor toracico
y una sensacion de desorientacion. 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 diagnoésticas de la funcion
pulmonar se asocia a un pequefio aumento de la concentracién
sanguinea de carboxihemoglobina. Cualquier aumento excesivo de
las concentraciones de carboxihemoglobina en la sangre se debe
confirmar con una gasometria.

Ver seccion 4.3.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se conocen.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se ha evaluado la seguridad de la inhalacion de este gas medicinal
durante el embarazo. No obstante, no se prevén efectos adversos si se
utiliza seglin las indicaciones.

Apulco CoHeMax se puede utilizar durante el embarazo cuando sea
claramente necesario.

Lactancia

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

Fertilidad

No se conocen los efectos adversos del monéxido de carbono, el helioy
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.

Reacciones adversas

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

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 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 mondéxido de carbono se caracteriza por la aparicion
de signos de inhalaciéon reducida de oxigeno, como pérdida del
conocimiento o sintomas neuroconductuales, cefalea, mareo, nduseas,
vomitos y visién borrosa, dolor toracico, disnea, debilidad u otros
sintomas inespecificos.

El uso de este gas medicinal en pruebas diagndsticas de la funcion
pulmonar se asocia a un pequefio aumento de la concentracién
sanguinea de carboxihemoglobina. Sise sospecha un aumento excesivo
de las concentraciones de carboxihemoglobina en la sangre, el paciente
debe recibir inmediatamente tratamiento con oxigeno a través de una
mdscara. 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. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Lista de excipientes
Oxigeno (0,): 21% mol/mol (Apulco CoHeMax)
Nitrégeno (N,) c.s.

5.2 Precauciones especiales de conservacion

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

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

Las bombonas se deben almacenar bajo techo y a resguardo de
condiciones meteorolégicas adversas. Si hay riesgo de incendio,
trasladelas a un lugar seguro.

Manipulelas con cuidado. Se deben devolver con una presién residual
minima.
Las bombonas se deben almacenar y transportar con las valvulas
cerradas.
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Naturaleza y contenido del envase

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

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

Apulco CoHeMax

Capacidad en Presion de llenado  N.2 de litros de gas
litros (bar)
5 200 897
10 200 1794
20 200 3.589
40 200 7178

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de
envases.
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