Ficha Técnica

Oxigeno medicinal gas carburos metalicos, gas medicinal
comprimido, 99.5% v/v, en botellas

Composicion cualitativa y cuantitativa

Oxigeno (02) gas mas del 99,5% v/v comprimido a una
presion de 200 bar (159C).

Forma farmacéutica

Gas para inhalacion.

Gas medicinal comprimido. Gas incoloro e inodoro.
Datos clinicos

Indicaciones terapéuticas

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

Alimentacion de los respiradores en anestesia -
reanimacion.

Vector de los medicamentos para inhalacion
administrados mediante nebulizador.
Posologia y forma de administracion
Posologia

La posologia depende del estado clinico del paciente.

La dosis de oxigeno debe ajustarse de acuerdo con los
requisitos individuales de cada paciente y teniendo en
cuenta el riesgo de intoxicacion por oxigeno (véase 4.9.).

La oxigenoterapia tiene como objetivo, en cualquier caso,
mantener una presion arterial parcial de oxigeno (PaO2)
superior a 60 mm Hg (es decir, 7,96 kPa) o una saturacion
de oxigeno en la sangre arterial superior o igual a 90%,
ajustando la fraccion de oxigeno en el gas inspirado (FiO,).

Se debera evaluar la terapia con oxigeno de forma continua
y medir el efecto del tratamiento a través del valor PaO, o
de la saturacion de oxigeno arterial (SpO,).

Si el oxigeno se administra diluido en otro gas, su
concentracién minima en el aire inspirado debe ser del
21%, es decir |a fraccion inspirada (FiO) debe ser del 21%,
pudiendo llegar hasta una concentracién del 100%.

+ Oxigenoterapia normobdrica:
- Con ventilacién esponténea:

Paciente con insuficiencia respiratoria cronica:

el oxigeno debe administrarse a un flujo bajo de entre
0,5y 2 litros / minuto, variable en funcion de los
resultados obtenidos en la gasometria.

Paciente con insuficiencia respiratoria aguda:

el oxigeno debe administrarse a un flujo de entre
0,5y 15 litros / minutos, variable en funcion de los
resultados obtenidos en la gasometria.

- Con ventilacién asistida:

La concentracion de oxigeno (FiO,) minima es del 21%
(0,21), pudiendo llegar hasta el 100%.

Oxigenoterapia hiperbarica:

La duracion de las sesiones en una camara hiperbarica a
una presion de 2 a 3 atmosferas (es decir, entre 2,026 y
3,039 bar), es de entre 90 minutos y 2 horas. Estas
sesiones pueden repetirse entre 2y 4 veces al dia en
funcién de las indicaciones y del estado clinico del
paciente.

Forma de administracion

Oxigenoterapia normobdrica:

Consiste en hacer respirar al paciente una mezcla
gaseosa mas rica en oxigeno que el aire ambiente, es
decir, con una concentracion de oxigeno (FiO) superior
al 21%, a una presion parcial de oxigeno comprendida
entre 0,21y 1atmésfera (es decir, a entre 0,213y 1,013
bar).

En los pacientes que no presentan problemas de
ventilacion: el oxigeno puede administrarse por
ventilacion espontanea con ayuda de unas gafas nasales,
de una sonda nasofaringea o de una mascarilla, que
deberan adaptarse al flujo de oxigeno.

- Enlos pacientes que presentan problemas de
ventilacién, o estan anestesiados, el oxigeno se
administra mediante dispositivos especiales como tubo
endotraqueal, mascarilla laringea, a través de una
traqueotomia que permite conectar ventilacion asistida,
u otros.

Oxigenoterapia hiperbarica:

Consiste en hacer respirar al paciente oxigeno a una
presion parcial superior a 1atmaosfera (es decir, a 1,013 bar).

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

Contraindicaciones
Oxigenoterapia normobdrica

No existen contraindicaciones absolutas a la
oxigenoterapia normobarica cuando su uso es necesario.

Oxigenoterapia hiperbdrica

Entre las contraindicaciones absolutas para la
oxigenoterapia hiperbarica se encuentran los neumotérax
no tratados.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Advertencias:

En ciertos casos graves de hipoxia la dosis terapéutica se
acerca al umbral de toxicidad.

Como norma general, las concentraciones elevadas

de oxigeno se deben utilizar durante el menor tiempo
posible que permita alcanzar el resultado deseado. La
concentracion de oxigeno inspirada debe reducirse lo antes
posible a la minima concentracién necesaria. Durante su
administracion, se debe monitorizar, mediante analisis
repetidos, la presion de oxigeno en sangre arterial (PaO,)

o la saturacion de oxigeno de la hemoglobina (SpO,) y la
concentracion de oxigeno inhalado (FiO,).

Es conveniente utilizar en cualquier caso la menor

dosis capaz de mantener |a presion arterial parcial de
oxigeno (Pa02) a 50-60 mm Hg (es decir, a 5,65-7,96 kPa) y
transcurridas 24 horas de exposicion, procurar mantener,
en la medida de lo posible, una concentracion (Fi O2)
inferior al 45%.

Hay evidencia en la literatura de que el riesgo de toxicidad
del oxigeno puede ser considerado insignificante si el
tratamiento sigue las siguientes directrices:

+ Concentracion de oxigeno hasta el 100% (FiO> 1) no
deberia darse durante mas de 6 horas

Concentracion de oxigeno entre 60-70% (FiO, 0.6—0.7)
no deberfa darse durante mas de 24 horas.

Concentracion de oxigeno entre 40-50% (FiO, 0.4 —0.5)
no deberia darse durante las 24 horas siguientes.

Cualquier concentracion de oxigeno > 40% (FiO, >0.4) es
potencialmente toxica después de 2 dias.

Estas directrices generales no son aplicables a nifios
prematuros debido al riesgo de fibroplasia retrolental,
descrito con el uso de concentraciones de oxigeno
inferiores

También debe tenerse un cuidado especial en los pacientes
con bronquitis crénica y enfisema

El oxigeno es un producto oxidante que promueve la
combustion. Siempre que se utilice oxigeno se debe tener
en cuenta el aumento del riesgo de ignicion espontanea

y fuego. Este riesgo aumenta cuando se trabaja con
procesos de diatermia, y terapias de desfibrilacion, y electro
conversion

Precauciones de empleo

Las bajas concentraciones de oxigeno deben ser utilizadas
para pacientes con insuficiencia respiratoria dependientes
de la hipoxia como estimulo respiratorio. En estos casos,
es necesario realizar un seguimiento minucioso del
tratamiento, mediante la medicion de la presion del
oxigeno en las arterias (PaO2) o mediante la pulsoximetria
(saturacion del oxigeno en las arterias (Sp0)) y los
indicadores clinicos.

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

En caso de concentraciones altas de oxigeno en el aire o
gas inspirado, la concentracion o presion de nitrégeno
disminuye. Como resultado, la concentracién de nitrégeno
en los tejidos y alveolos pulmonares es menor. Si el oxigeno
pasa de los alveolos a la sangre mds rapido que en la
ventilacion normal, se puede producir un colapso de los
alveolos (atelectasia). La formacion de areas atelectasicas
en los pulmones aumenta el riesgo de una peor saturacion
de oxigeno en sangre arterial a pesar de una buena
perfusion debido a la carencia de intercambio gaseoso en
las zonas atelectasicas. La relacion ventilacion/perfusion
empeora, provocando un shunt intrapulmonar.

En pacientes vulnerables con una sensibilidad reducida a

la presién de dioxido de carbono en sangre arterial, altas
concentraciones de oxigeno pueden causar una retencion
de dioxido de carbono que puede, en casos extremos, llevar
a una narcosis por didxido de carbono.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Preferiblemente, la oxigenoterapia hiperbarica no debera
ser empleada en pacientes con:

EPOC o enfisema pulmonar

infecciones del tracto respiratorio superior

cirugia del oido medio reciente

cirugia toracica reciente
fiebre alta descontrolada

epilepsia grave

Debe ser utilizada con precaucion en el caso de pacientes
con claustrofobia.

Como complemento, se requiere precaucion en los
pacientes con un historial médico de neumotérax, cirugia
tordcica o crisis epilépticas.

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 compresiony la
descompresion deben ser lentas.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

La toxicidad del oxigeno se puede ver aumentada

por: corticosteroides, citostaticos (bleomicina), y
simpaticomiméticos.

También puede ocurrir en el tratamiento de una
intoxicacion por paraquat (en pacientes sometidos a un
tratamiento por dafios pulmonares inducidos por radical
oxigeno, la oxigenoterapia puede potenciar dichos dafos),
con la utilizacion de rayos X, o en casos de hipertiroidismo o
carencia de vitaminas Cy E o de deficiencia de glutation.

Existen informes de interaccion con amiodarona. La
recaida de dafios pulmonares inducida por bleomicina o
actinomicina puede resultar fatal.

El oxigeno también puede agravar las depresiones
respiratorias inducidas por el alcohol.

Entre los medicamentos de los que se sabe que producen
efectos adversos se encuentran: adriamicina, menadion,
promazina, cloropromazina, thioridazina y cloroquina.

Los efectos seran particularmente pronunciados en los
tejidos con elevados niveles de oxigeno, especialmente los
pulmones.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

La cantidad de experiencia documentada con el uso de
oxigenoterapia (hiperbarica) en mujeres embarazadas

es limitada. En las pruebas sobre animales, se ha
observado toxicidad en la reproducciéon después de
administrar oxigeno a una presion importantey en

altas concentraciones (ver seccion 5.3). Se desconoce
hasta qué punto estos resultados se pueden aplicar a

los humanos. Si fuera necesario, es posible administrar
oxigeno normobdrico en bajas concentraciones durante
el embarazo de manera segura. Altas concentraciones de
oxigeno y de oxigeno hiperbarico estan autorizadas en caso
de indicaciones vitales durante el embarazo.

Lactancia

El oxigeno medicinal puede ser utilizado durante la
lactancia sin riesgo para el lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinaria

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

Reacciones adversas

Los efectos toxicos de altas concentraciones de oxigeno
son debidos tanto a las altas concentraciones de oxigeno
como a la duracién de la exposicién. Los sintomas no
aparecen generalmente hasta después de 6-12 horas.

Sintomas precoces de la toxicidad por oxigeno son el dolor
pleuriticoy la tos seca.

Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de
la siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes
(21/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras
(21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).
- Frecuentes (21/100 a <1/10):

Ninguna.
- Poco frecuentes (>1/1000 a <1/100):

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos: Atelectasias (Ver Seccion 4.4),
pleuritis.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Trastornos del oido y del laberinto: Sensacién de presion
en el oido medio, ruptura de la membrana timpénica.

- Raras (21/10000 a <1/1000):

Trastornos oculares: Fibroplasia retrolental en
neonatos, especialmente prematuros, expuestos a
altas concentraciones de oxigeno: exposicion a FiO, >
40%, PaO, superior a 80 mmHg (es decir, 10,64 kPa) o
exposicion de forma prolongada (mas de 10 dias a una
FiO, > 30%). Aparece entre 3y 6 semanas después del
tratamiento, pudiendo experimentar una regresion o
provocar un desprendimiento de retina, o incluso una
ceguera permanente.

Muy raras (<1/10000):

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Sindrome de distress respiratorio.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Trastornos del sistema nervioso: Ansiedad, confusién,
pérdida de consciencia, epilepsia inespecifica,

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles):

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 hipdxico por el brusco aumento de la presion
parcial de oxigeno a nivel de los quimiorreceptores
carotideos y adrticos

Trastornos cardiacos: Disminucion de la frecuencia
cardiaca y del gasto cardiaco en algln grado cuando

se administra oxigeno al 100%, en periodos cortos (<6
horas), y en condiciones normobaricas. Efectos negativos
en el corazén con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Fibrosis pulmonar con tratamientos con oxigeno a
largo plazo. Lesiones pulmonares con concentraciones
de oxigeno (FiO,) superiores al 80%. Reduccion de la
capacidad vital en algln grado después de tratamiento
con oxigeno al 100% en periodos prolongados
(aproximadamente 18 horas). Desarrollo de shunts
intrapulmonares por inhalacién de oxigeno puro (ver
Seccion 4.4).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Anemia
hemolitica con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos renales y urinarios: Efectos negativos en los
rifones con tratamientos con oxigeno a largo plazo.



Trastornos hepatobiliares: Efectos negativos en el higado
con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos del sistema nervioso: Crisis convulsivas con
concentraciones de oxigeno del 100% (FiO,) durante mas
de 6 horas, en particular con administracién hiperbarica.

En recién nacidos y bebés prematuros, la administracion
de oxigeno puede causar displasia broncopulmonar,
hemorragias subependimales e intraventriculares y
enterocolitis necrotizante.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Con oxigenoterapia hiperbarica los sintomas del SNC
pueden ocurrir cuando se administra a mas de 2
atmosferasy durante mas de 2 horas. A mayores
presiones los sintomas pueden aparecer mas
precozmente.

Trastornos del sistema nervioso: Nauseas y mareos.
Pérdida temporal de la vision.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: dolor
en senos nasales y neumotdrax por barotraumatismo

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Dolor muscular reversible y contraccion muscular.

Crisis de claustrofobia en pacientes sometidos a
oxigenoterapia hiperbarica en camaras.

Sobredosificacion

Los efectos toxicos del oxigeno varian segin la presion
del oxigeno inhalado y la duracién de la exposicién. Es
mas probable que la baja presion (de 0,5a 2,0 bares)
provoque una intoxicacion pulmonar que una
intoxicacion del sistema nervioso central. Lo contrario
se aplica a unos niveles de presion mas elevados
(oxigenoterapia hiperbarica).

Los sintomas de la intoxicacién pulmonar incluyen
hipoventilacién, tos y dolor del pecho.

Los sintomas de la intoxicacion del sistema nervioso
central incluyen desde nauseas, mareos, ansiedad y
confusion hasta espasmos musculares, pérdidas de
conciencia y crisis epilépticas.

En caso de sobredosis el modo de actuacién es disminuir
la concentracion de oxigeno inhalado y se recomienda
tratamiento sintomético.

Datos farmacéuticos
Relacion de excipientes
Ninguno.
Incompatibilidades
El oxigeno permite y acelera la combustion.

El grado de incompatibilidad de los materiales con

el oxigeno depende de las condiciones de presién

de utilizacién del gas. No obstante, los riesgos de
inflamacién 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,
etc.) que pueden inflamarse al entrar en contacto con el
oxigeno, ya sea de forma espontdnea o bajo el efecto de
una chispa, una llama o un punto de ignicion, o bajo los
efectos de la compresion adiabatica.

Periodo de validez
5anos.

Precauciones especiales para el manejoy el
almacenamiento

En relacion con el almacenamientoy el transporte debe
tenerse en cuenta lo siguiente:

Almacenamiento de las botellas:

Las botellas 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 médicoy que pueda
cerrarse con llave.

Las botellas vacias y las botellas llenas deben
almacenarse por separado.

Las botellas 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 502C y también
de los materiales combustibles y de las inclemencias

del tiempo. Las botellas de capacidad superior a 5 litros
deben mantenerse en posicion vertical (excepto aquellas
que tengan un fondo redondo) con las valvulas cerradas.

Almacenamiento de las botellas en el servicio usuarioy a

domicilio:
La botella debe instalarse en una ubicacion que permita
protegerla de los riesgos de golpes y de caidas (como un
soporte con cadenas de fijacion), de las fuentes de calor
ode ignicién, de temperaturas iguales o superiores a
509C, de materiales combustibles y de las inclemencias
del tiempo.

Debe evitarse todo almacenamiento excesivo.
Transporte de las botellas:

Las botellas deben transportarse con ayuda de material
adecuado (como una carretilla provista de cadenas,
barreras o anillos) para protegerlas del riesgo de golpes
ode caidas. Debe prestarse una atencién especial
asimismo al fijar el reductor para evitar riesgos de
rupturas accidentales.

Durante el transporte en vehiculos, las botellas deben

estar bien sujetas, preferiblemente en posicion vertical.
Es obligatoria la ventilacion permanente del vehiculoy

fumar debe estar prohibido terminantemente.
Naturaleza y contenido del recipiente

El Oxigeno Gaseoso Medicinal se presenta en botellas de
gas bajo presion de acero o de aluminio. Las vélvulas de
las botellas de gas son de latén, de acero o de aluminio.
El cuerpo de la botella es de color negroy la ojiva es de
color blanco.

Las botellas de gas de x litros de capacidad proporcionan
y (unidad de volumen) de oxigeno gaseoso a 15C y 1 bar.

Botellas de gas - Presion de llenado 200 bares

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

14. Abrir la valvula de forma progresiva.

15. Noforzar nunca la vélvula para abrirla, ni abrirla del
todo.

16. Purgar la conexion de salida de la botella antes de
incorporar el manorreductor para eliminar el polvo que
pudiese haber. Mantener limpias las conexiones entre
la botellay el manorreductor.

17. Nosometer nunca el manorreductor a varias
presurizaciones sucesivas.

Capacidad (x) en litros 0.5 1 2 3 4 5 7 10
Litros de gas oxigeno (y) 107 214 429 643 857 1,072 1,501 2,144
Capacidad (x) en litros 13 15 20 25 30 40 50
Litros de gas oxigeno (y) 2,775 3,215 4,287 5,359 6,431 8,575 10,718
. . 800 900 1150
Capacidad (x) en litros (16°50) (18*50) (23°50)
Litros de gas oxigeno (y) 171,488 192,924 246,514
Botellas de gas a 200 bares - (ver nota al pie (1))
Capacidad (x) en litros 0.5 1 2 3 4 5 7 10
: ; Ac,Al&  Ac,Al&  Ac, Al & Ac, Al &
Material de la botella y tipo g ’ g Ac, A& Ac,Al&  Ac, Al& | Ac, Al & ’
de valvula yHp ag. man.,  ag,man. ag,man., g, int man., int.  man., int. man,, int. ag., man.,
int. int. int. int.
Capacidad (x) en litros 13 15 20 25 30 40 50
Material de la botellay tipo | Ac& Ac & Ac & Ac, Al &
de vélvula man., int. man, int. man,int. man., int. Ac&man. Ac&man. Ac& man.
. : 800 900 150
Capaqdad (x) en litros . (16°50) (18°50) (23*50)
g/éa\}glr\\/illge labotellaytipo ' Acg man. Ac& man. Ac& man.
Nota al pie (1):

Ac: botella de acero
Al.: botella de aluminio o de aluminio revestido de pldstico
%g.: vdlvula de aguja
an.: vdlvula manual
Int.: vdlvula integrada

Puede que no todos los tamafios se comercialicen.

Instrucciones de uso/manipulacion
No fumar.

No acercar a una llama.

No engrasar.

En particular:

No introducir nunca este gas en un aparato que se
sospeche pueda contener materias combustibles, en
especial si son de naturaleza grasa.

No limpiar nunca con productos combustibles, en
especial si son de naturaleza grasa, ni los aparatos que
contienen este gas ni las valvulas, las juntas, las
guarniciones y los dispositivos de cierre.

No aplicar ninguna materia grasa (vaselina, pomadas,
etc.) en el rostro de los pacientes.

No utilizar aerosoles (laca, desodorante, etc.) ni
disolventes (alcohol, perfume, etc.) sobre el material o
cercadeél.

Las botellas 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.

2. Agrupar las botellas de capacidad superior a 5 litros
con un medio adecuado (cadenas, ganchos, etc.) para
mantenerlas en posicion vertical y evitar cualquier
caida inesperada.

3. No utilizar las botellas si su presién es inferior a
10 bar.

4. Noforzar nunca una botella en un soporte
demasiado estrecho para ella.

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

6. Manipular las botellas de 50 litros o mayor capacidad
con guantes de manipulacién limpios y con zapatos de
seguridad.

7. Verificar en el momento de |a entrega por parte del
fabricante, que la botella esta provista de un sistema
de garantia de inviolabilidad intacto.

8. Nomanipular una botella cuya vélvula no esté
protegida por una tulipa, salvo en las botellas de
capacidad inferior a 5 litros.

9. Nolevantar la botella cogiéndola por la véalvula.

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

M. Utilizar un manorreductor con un caudalimetro que
admita una presion de al menos 1,5 veces la presion
maxima de servicio (200 bar) de la botella (salvo si ya
hay un reductor incorporado a la vélvula).

12. Enelcasode los bloques de botellas, utilizar
tnicamente manémetros graduados como minimo a
315 bar.

18. No colocarse nunca frente a la salida de la valvula, sino
siempre en el lado opuesto al manorreductor, detras

de la botellay hacia atras. No exponer nunca a los
pacientes al flujo gaseoso.

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

20. Nointentar reparar una valvula defectuosa.

21. No apretar nunca con tenazas el manorreductor-
caudalimetro, bajo riesgo de provocar desperfectos en
lajunta.

22. Verificar previamente la compatibilidad de los
materiales en contacto con el oxigeno, utilizando en
particular juntas de conexién del manorreductor
especiales para oxigeno.

23. Cerrarlavalvula de la botella tras su utilizacion,
permitir que disminuya la presion del manorreductor
dejando abierto el caudalimetro, cerrar el caudalimetro
y aflojar a continuacién (salvo en el caso de los
manorreductores integrados) el tornillo de regulacion
del manorreductor.

24. Encaso de fuga, cerrar la valvula que tenga un defecto
de estanqueidad y comprobar que se activa el
dispositivo de emergencia.

25. Novaciar nunca por completo una botella.

26. Conservar las botellas y los bloques con la valvula
cerrada para evitar procesos de corrosion en presencia
de humedad interna.

27. Notrasvasar gas bajo presion de una botella a otra.

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

Titular de la autorizacién de comercializacion
S.E.de CARBUROS METALICOS, S.A.

Av.de la Fama, 1

08940 Cornella de Llobregat (Barcelona)

Espana



Ficha Técnica

Oxigeno medicinal liquido carburos metalicos, 99,5% v/v,
gas parainhalacion, en recipientes criogénicos moviles.

Composicion cualitativa y cuantitativa
Oxigeno liquido, mas del 99,5% v/v de O,.
Para excipientes ver seccion 6.1.

Forma farmacéutica

Gas para inhalacién

Gas medicinal criogénico. El oxigeno es un gas incoloro e
inodoro.

Datos clinicos

Indicaciones terapéuticas

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

Alimentacion de los respiradores en anestesia -
reanimacion.

Vector de los medicamentos para inhalacion
administrados mediante nebulizador.
Posologia y forma de administracion
Posologia

La posologia depende del estado clinico del paciente.

La dosis de oxigeno debe ajustarse de acuerdo con los
requisitos individuales de cada paciente y teniendo en
cuenta el riesgo de intoxicacion por oxigeno (véase 4.9.).

La oxigenoterapia tiene como objetivo, en cualquier caso,
mantener una presion arterial parcial de oxigeno (PaO,)
superior a 60 mm Hg (es decir, 7,96 kPa) o una saturacion
de oxigeno en la sangre arterial superior o igual a 90%,
ajustando la fraccion de oxigeno en el gas inspirado (FiO,).

Se debera evaluar la terapia con oxigeno de forma continua
y medir el efecto del tratamiento a través del valor PaO, o
de la saturacion de oxigeno arterial (SpO,).

Siel oxigeno se administra diluido en otro gas, su
concentraciéon minima en el aire inspirado debe ser del
21%, es decir la fraccion inspirada (FiO) debe ser del 21%,
pudiendo llegar hasta una concentracion del 100%.

+ Oxigenoterapia normobdrica:
- Con ventilacién espontdnea:

Paciente con insuficiencia respiratoria cronica:

el oxigeno debe administrarse a un flujo bajo de entre
0,5y 2 litros / minuto, variable en funcion de los
resultados obtenidos en la gasometria.

Paciente con insuficiencia respiratoria aguda:
el oxigeno debe administrarse a un flujo de entre
0,5y 15 litros / minutos, variable en funcion de los
resultados obtenidos en la gasometria.

- Con ventilacién asistida:
La concentracion de oxigeno (FiO,) minima es del 21%
(0,21), pudiendo llegar hasta el 100%.

Oxigenoterapia hiperbarica:

La duracion de las sesiones en una camara hiperbarica a
una presion de 2 a 3 atmosferas (es decir, entre 2,026 y
3,039 bar), es de entre 90 minutos y 2 horas. Estas
sesiones pueden repetirse entre 2y 4 veces al dia en
funcién de las indicaciones y del estado clinico del
paciente.

Forma de administracion

Oxigenoterapia normobdrica:

Consiste en hacer respirar al paciente una mezcla
gaseosa mas rica en oxigeno que el aire
ambiente, es decir, con una concentracion de
oxigeno (FiO) superior al 21%, a una presion
parcial de oxigeno comprendida entre 0,21y 1
atmosfera (es decir, a entre 0,213 y 1,013 bar).

En los pacientes que no presentan problemas de
ventilacion: el oxigeno puede administrarse por
ventilacion espontanea con ayuda de unas gafas
nasales, de una sonda nasofaringea o de una
mascarilla, que deberan adaptarse al flujo de oxigeno.

En los pacientes que presentan problemas de
ventilacién, o estan 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 presion parcial superior a 1atmosfera (es decir,
a 1,013 bar).

El oxigeno se administra en cajon presurizado o en camara,
permitiendo una atmésfera de oxigeno con una presién
superior a Tatmosfera (es decir, a 1,013 bar).

Contraindicaciones
Oxigenoterapia normobdrica

No existen contraindicaciones absolutas a la
oxigenoterapia normobdrica cuando su uso es necesario.

Oxigenoterapia hiperbdrica

Entre las contraindicaciones absolutas para la
oxigenoterapia hiperbarica se encuentran los neumotérax
no tratados.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Advertencias:

En ciertos casos graves de hipoxia la dosis terapéutica se
acerca al umbral de toxicidad.

Como norma general, las concentraciones elevadas

de oxigeno se deben utilizar durante el menor tiempo
posible que permita alcanzar el resultado deseado. La
concentracion de oxigeno inspirada debe reducirse lo antes
posible a la minima concentracion necesaria. Durante su
administracion, se debe monitorizar, mediante analisis
repetidos, la presion de oxigeno en sangre arterial (PaO,)

o la saturacion de oxigeno de la hemoglobina (SpO.) y la
concentracion de oxigeno inhalado (FiO,).

Es conveniente utilizar en cualquier caso la menor

dosis capaz de mantener |a presion arterial parcial de
oxigeno (PaO,) a 50-60 mm Hg (es decir, a 5,65-7,96 kPa) y
transcurridas 24 horas de exposicién, procurar mantener,
en la medida de lo posible, una concentracion (Fi O,)
inferior al 45%

Hay evidencia en la literatura de que el riesgo de toxicidad
del oxigeno puede ser considerado insignificante si el
tratamiento sigue las siguientes directrices:

Concentracion de oxigeno hasta el 100% (FiO2 1) no
deberia darse durante mas de 6 horas

Concentracién de oxigeno entre 60-70% (FiO, 0.6
—0.7) no deberia darse durante mas de 24 horas.

Concentracién de oxigeno entre 40-50% (FiO, 0.4 — 0.5)
no deberia darse durante las 24 horas siguientes.

Cualquier concentracion de oxigeno > 40% (FiO,
>0.4) es potencialmente toxica después de 2 dias.

Estas directrices generales no son aplicables a nifios
prematuros debido al riesgo de fibroplasia retrolental,
descrito con el uso de concentraciones de oxigeno
inferiores

También debe tenerse un cuidado especial en los pacientes
con bronquitis crénica y enfisema

El oxigeno es un producto oxidante que promueve la
combustion. Siempre que se utilice oxigeno se debe tener
en cuenta el aumento del riesgo de ignicion espontanea

y fuego. Este riesgo aumenta cuando se trabaja con
procesos de diatermia, y terapias de desfibrilacion, y electro
conversion

El Oxigeno acondicionado en recipientes criogénicos es
un liquido a temperatura criogénica (aprox. -1832C), por lo
que en contacto con la piel puede provocar congelaciones
graves.

En caso de congelacion, rociar con a agua a temperatura
ambiente durante 15 minutos. Aplicar un vendaje estéril.
Obtener asistencia médica.

En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente los
0jos con agua a temperatura ambiente durante, al menos,
15 minutos, Obtener asistencia médica.

Precauciones de empleo:

Las bajas concentraciones de oxigeno deben ser utilizadas
para pacientes con insuficiencia respiratoria dependientes
de |a hipoxia como estimulo respiratorio. En estos casos,
es necesario realizar un seguimiento minucioso del
tratamiento, mediante la medicion de la presion del
oxigeno en las arterias (PaO.) o mediante la pulsoximetria
(saturacion del oxigeno en las arterias (SpO,)) y los
indicadores clinicos.

Para los lactantes que necesiten una concentracién de
oxigeno (FiO,) superior al 30%, la concentracion PaO, debe
controlarse de forma regular para que no sobrepase los
100 mmHg (es decir 13,3 kPa) debido al riesgo de fibroplasia
retrolental.

En caso de concentraciones altas de oxigeno en el aire o
gas inspirado, la concentracion o presion de nitrégeno
disminuye. Como resultado, la concentracion de nitrégeno
en los tejidos y alveolos pulmonares es menor. Si el oxigeno
pasa de los alveolos a la sangre mas rapido que en la
ventilacion normal, se puede producir un colapso de los
alveolos (atelectasia). La formacion de areas atelectasicas
en los pulmones aumenta el riesgo de una peor saturacion
de oxigeno en sangre arterial a pesar de una buena
perfusién debido a la carencia de intercambio gaseoso en
las zonas atelectasicas. La relacion ventilacion/perfusion
empeora, provocando un shunt intrapulmonar.

En pacientes vulnerables con una sensibilidad reducida a

la presion de didxido de carbono en sangre arterial, altas
concentraciones de oxigeno pueden causar una retencion
de dioxido de carbono que puede, en casos extremos, llevar
a una narcosis por diéxido de carbono.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Preferiblemente, la oxigenoterapia hiperbarica no debera
ser empleada en pacientes con:

« EPOC o enfisema pulmonar

- infecciones del tracto respiratorio superior
» cirugia del oido medio reciente

- cirugia torécica reciente

- fiebre alta descontrolada

- epilepsia grave

Debe ser utilizada con precaucion en el caso de pacientes
con claustrofobia.

Como complemento, se requiere precaucioén en los
pacientes con un historial médico de neumotérax, cirugfa
tordcica o crisis epilépticas.

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 compresiony la

descompresion deben ser lentas.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

La toxicidad del oxigeno se puede ver aumentada

por: corticosteroides, citostaticos (bleomicina), y
simpaticomiméticos.

También puede ocurrir en el tratamiento de una
intoxicacion por paraquat (en pacientes sometidos a un
tratamiento por dafios pulmonares inducidos por radical
oxigeno, la oxigenoterapia puede potenciar dichos dafios),
con la utilizacién de rayos X, o en casos de hipertiroidismo o
carencia de vitaminas Cy E o de deficiencia de glutation.

Existen informes de interaccion con amiodarona. La
recaida de dafios pulmonares inducida por bleomicina o
actinomicina puede resultar fatal.

El oxigeno también puede agravar las depresiones
respiratorias inducidas por el alcohol.

Entre los medicamentos de los que se sabe que producen
efectos adversos se encuentran: adriamicina, menadion,
promazina, cloropromazina, thioridazina y cloroquina.

Los efectos seran particularmente pronunciados en los
tejidos con elevados niveles de oxigeno, especialmente los
pulmones.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

La cantidad de experiencia documentada con el uso de
oxigenoterapia (hiperbarica) en mujeres embarazadas
es limitada. En las pruebas sobre animales, se ha
observado toxicidad en la reproduccion después de
administrar oxigeno a una presién importante y en

altas concentraciones (ver seccion 5.3.). Se desconoce
hasta qué punto estos resultados se pueden aplicar a

los humanos. Si fuera necesario, es posible administrar
oxigeno normobdrico en bajas concentraciones durante
el embarazo de manera segura. Altas concentraciones de
oxigeno y de oxigeno hiperbarico estan autorizadas en caso
deindicaciones vitales durante el embarazo.

Lactancia

El oxigeno medicinal puede ser utilizado durante la
lactancia sin riesgo para el lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinaria

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

Reacciones adversas

Los efectos toxicos de altas concentraciones de oxigeno
son debidos tanto a las altas concentraciones de oxigeno
como a la duracién de la exposicion. Los sintomas no
aparecen generalmente hasta después de 6-12 horas.

Sintomas precoces de la toxicidad por oxigeno son el dolor
pleuriticoy la tos seca.

Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de
la siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes
(21/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras
(21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).
- Frecuentes (21/100 a <1/10):

Ninguna.
- Poco frecuentes (21/1000 a <1/100):

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos: Atelectasias (Ver Seccion 4.4),
pleuritis.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Trastornos del oido y del laberinto: Sensacién de
presion en el oido medio, ruptura de la
membrana timpanica.

- Raras (21/10000 a <1/1000):

Trastornos oculares: Fibroplasia retrolental en
neonatos, especialmente prematuros, expuestos a
altas concentraciones de oxigeno: exposicion a FiO, >
40%, PaO, superior a 80 mmHg (es decir, 10,64 kPa) o
exposicion de forma prolongada (mas de 10 dias a una
FiO2 > 30%). Aparece entre 3y 6 semanas después del
tratamiento, pudiendo experimentar una regresion o
provocar un desprendimiento de retina, o incluso una
ceguera permanente.

Muy raras (<1/10000):

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos:
Sindrome de distress respiratorio.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Trastornos del sistema nervioso: Ansiedad, confusion,
pérdida de consciencia, epilepsia inespecifica,

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles):

En la insuficiencia respiratoria crénica en particular,
existe la posibilidad de aparicion de apnea por depresién
respiratoria relacionada con la supresion subita del factor
estimulante hipdxico por el brusco aumento de la presién
parcial de oxigeno a nivel de los quimiorreceptores
carotideos y adrticos

Trastornos cardiacos: Disminucién de la frecuencia
cardiacay del gasto cardiaco en algtn grado cuando

se administra oxigeno al 100%, en periodos cortos (<6
horas), y en condiciones normobaricas. Efectos negativos



en el corazén con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Fibrosis pulmonar con tratamientos con oxigeno a
largo plazo. Lesiones pulmonares con concentraciones
de oxigeno (FiO,) superiores al 80%. Reduccion de la
capacidad vital en alguin grado después de tratamiento
con oxigeno al 100% en periodos prolongados
(aproximadamente 18 horas). Desarrollo de shunts
intrapulmonares por inhalacion de oxigeno puro (ver
Seccion 4.4).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Anemia
hemolitica con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos renales y urinarios: Efectos negativos en los
rilones con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos hepatobiliares: Efectos negativos en el higado
con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos del sistema nervioso: Crisis convulsivas con
concentraciones de oxigeno del 100% (FiO,) durante mas
de 6 horas, en particular con administracién hiperbarica.

En recién nacidos y bebés prematuros, la administracion
de oxigeno puede causar displasia broncopulmonar,
hemorragias subependimales e intraventriculares y
enterocolitits necrotizante.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Con oxigenoterapia hiperbarica los sintomas del

SNC pueden ocurrir cuando se administra a mas de 2
atmosferasy durante mas de 2 horas. A mayores presiones
los sintomas pueden aparecer mas precozmente.

Trastornos del sistema nervioso: Nauseas y mareos. Pérdida
temporal de la vision.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: dolor en
senos nasales y neumotérax por barotraumatismo

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Dolor muscular reversible y contraccion muscular.

Crisis de claustrofobia en pacientes sometidos a
oxigenoterapia hiperbarica en camaras.

Sobredosificacion

Los efectos toxicos del oxigeno varian segun la presion

del oxigeno inhaladoy la duracién de la exposicion. Es
mas probable que la baja presion (de 0,5 a 2,0 bares)
provoque una intoxicacion pulmonar que una intoxicacion
del sistema nervioso central. Lo contrario se aplica a

unos niveles de presion mas elevados (oxigenoterapia
hiperbarica).

Los sintomas de la intoxicacién pulmonar incluyen:
hipoventilacion, tos y dolor del pecho.

Los sintomas de la intoxicacion del sistema nervioso central
incluyen desde nauseas, mareos, ansiedad y confusion
hasta espasmos musculares, pérdidas de conciencia y crisis
epilépticas.

En caso de sobredosis el modo de actuacion es disminuir

la concentracion de oxigeno inhaladoy se recomienda
tratamiento sintomatico

Datos farmacéuticos
Relacion de excipientes
Ninguno.
Incompatibilidades
El oxigeno permite y acelera la combustion.

El grado de incompatibilidad de los materiales con

el oxigeno depende de las condiciones de presién

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 esponténea o bajo el efecto de
una chispa, una llama o un punto de ignicién, o bajo los
efectos de la compresién adiabatica.

Tras la evaporacion del liquido, el Oxigeno, por ser un
gas mas pesado que el aire, puede desplazarloy
acumularse en zonas bajas como fosos, sétanos u otros,
transformando el ambiente en peligroso.

Periodo de validez
6 meses
Precauciones especiales de conservacion

En relacién con el almacenamientoy el transporte debe
tenerse en cuenta lo siguiente:

Almacenamiento de los recipientes:

Los contenedores 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 médicoy que pueda
cerrarse con llave.

Los contenedores vacios y los contenedores llenos deben
almacenarse por separado.

Mantener los recipientes siempre en posicion vertical.

Los contenedores 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
502 Cy también de los materiales combustibles y de las
inclemencias del tiempo.

Los contenedores criogénicos estan equipados con
valvulas de seguridad para controlar la presién interna.
En condiciones normales los contenedores ventearan el
producto periédicamente.

Almacenamiento de los contenedores en el servicio usuario

y adomicilio:
El contenedor debe instalarse en una ubicacién que
permita protegerlo de los riesgos de golpes y de caidas
(como un soporte con cadenas de fijacion), de las
fuentes de calor o de ignicion, de temperaturas iguales
o superiores a 502 C, de materiales combustibles y de las
inclemencias del tiempo.

Debe evitarse todo almacenamiento excesivo.

Transporte de los recipientes:

No estacionar vehiculos en el drea de trasiego de oxigeno.

El transporte de los contenedores debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones internacionales del
transporte de mercancias peligrosas.

Los recipientes 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.

Durante el transporte en vehiculos, los recipientes deben
estar bien sujetos, preferiblemente en posicion vertical.
Es obligatoria la ventilacion permanente del vehiculoy
fumar debe estar prohibido terminantemente.

Naturaleza y contenido del recipiente

Los recipientes criogénicos méviles estan fabricados con
una doble capa de acero inoxidable. El espacio entre las
capas estd relleno con un aislante térmico que permite
mantener el oxigeno en estado liquido. El aislamiento
térmico se consigue mediante la creacion de vacio y el uso
de un aislante muy potente llamado Perlita.

La capacidad de los recipientes se describe a continuacién:

Tamaiio Capacidad (litros) Capacidad (kg)
D30S 30 30

D200z 200 167

D450z 450 362

Instrucciones de uso/manipulacion
No fumar.

No acercar a una llama.

No engrasar.

En particular:

No introducir nunca este gas en un aparato que se
sospeche pueda contener materias combustibles, en
especial si son de naturaleza grasa.

No limpiar nunca con productos combustibles, en
especial si son de naturaleza grasa, ni los aparatos que
contienen este gas nilas valvulas, las juntas, las
guarnicionesy los dispositivos de cierre.

No aplicar ninguna materia grasa (vaselina, pomadas,
etc.) en el rostro de los pacientes.

No utilizar aerosoles (laca, desodorante, etc.) n
disolventes (alcohol, perfume, etc.) sobre el material o
cercadeél.

Los contenedores de oxigeno medicinal estan reservados
exclusivamente al uso terapéutico.

Para el caso especifico del oxigeno liquido, se deben
considerar también unas particularidades adicionales
del producto que se tienen que tener en cuenta como
precauciones para su usoy manipulacion:

- Eloxigeno es un gas mas pesado que el aire, que puede
acumularse en puntos bajos tras la vaporizacion del
liquido y volver la atmoésfera peligrosa.

- Eloxigeno ala presion atmosférica es un liquido a muy
baja temperatura (en torno a -1832C) pudiendo provocar
quemaduras por congelacion si entra en contacto con
la piel ante salpicaduras o manipulacion del liquido sin
los equipos de proteccion adecuados.

Un litro de oxigeno liquido libera por vaporizaciény
calentamiento a la temperatura ambiente 850 litros de
gas. La expansion del oxigeno liquido por calentamiento
es 850 veces su volumen de liquido y por tanto se

deben tener las precauciones propias de sobrepresiones
en volimenes cerrados (equipos e instalaciones) y de
sobreoxigenacion de los materiales y la atmésfera de los
recintos.

Para evitar cualquier incidente, es necesario respetar

obligatoriamente las siguientes consignas:

1. Verificar el buen estado del material antes de su
utilizacién

2. Verificaren el momento de la entrega por parte del
fabricante, que la botella esta provista de un sistema
de garantia de inviolabilidad intacto
Manipular el material con las manos limpias y libres de
grasa
Utilizar gafas de proteccion y guantes limpios
destinados a este uso.
No tocar las partes frias o con escarcha.

En caso de quemadura criogénica, enjuagar con
abundante agua.

7. Silaropase satura de oxigeno, alejarse de la fuente de
oxigeno liquido y de los lugares que presenten riesgos
de inflamacién, y desprenderse de dicha ropa.

8. Ventilar, sies posible, el lugar de utilizacion, si se trata
de ubicaciones reducidas (vehiculos, domicilio)

9. Evitar la exposicion a fuentes de calor o al
calentamiento solar prolongado

10. Abrir la valvula de forma progresiva
1. Cerrar lavalvula del recipiente tras su utilizacion

12. Noforzar nunca ninguna parte del recipiente y no
intentar reparar una vélvula defectuosa.

13. Nosobrepasar nunca la presion maxima de servicio.

14. Prever dispositivos de seguridad contra las
sobrepresiones en los circuitos de oxigeno liquido
en los que exista riesgo de acumularse liquido entre
dos valvulas.

15. Agrupar los recipientes y mantenerlos en posicion
vertical.

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

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

18. Encasode fuga, cerrar la vélvula que tenga un defecto
de estanqueidad y comprobar que se activa el
dispositivo de emergencia. No utilizar un recipiente
con fugas

19. Utilizar inicamente equipos especificamente

aprobados para este productoy para la presiony
temperatura de utilizacion.

20. No permitir el retroceso de sustancias hacia el interior
del recipiente. Debe prevenirse la entrada de agua al
interior del recipiente.

Titular de la autorizacién de comercializacién
S.E. de CARBUROS METALICOS, S.A.

Av.de la Fama, 1

08940 Cornella de Llobregat (Barcelona)

Espana



Ficha Técnica

Oxigeno medicinal liquido Carburos Metalicos, 99,5% gas
parainhalacion, en tanques

Composicion cualitativa y cuantitativa

99,5% gas para inhalacion, en tanques.

Forma farmacéutica

Gas para inhalacion

Gas medicinal criogénico. Gas incoloro e inodoro
Datos clinicos

Indicaciones terapéuticas

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

Alimentacion de los respiradores en anestesia -
reanimacion.

Vector de los medicamentos para inhalacion
administrados mediante nebulizador.
Posologia y forma de administracion
Posologia

La posologia depende del estado clinico del paciente.

La dosis de oxigeno debe ajustarse de acuerdo con los
requisitos individuales de cada paciente y teniendo en
cuenta el riesgo de intoxicacion por oxigeno (véase 4.9.).

La oxigenoterapia tiene como objetivo, en cualquier caso,
mantener una presion arterial parcial de oxigeno (PaO2)
superior a 60 mm Hg (es decir, 7,96 kPa) o una saturacion
de oxigeno en la sangre arterial superior o igual a 90%,
ajustando la fraccion de oxigeno en el gas inspirado (FiO,).

Se debera evaluar la terapia con oxigeno de forma continua
y medir el efecto del tratamiento a través del valor PaO, o
de la saturacion de oxigeno arterial (SpO,).

Si el oxigeno se administra diluido en otro gas, su
concentracién minima en el aire inspirado debe ser del
21%, es decir |a fraccion inspirada (FiO) debe ser del 21%,
pudiendo llegar hasta una concentracién del 100%.

+ Oxigenoterapia normobdrica:
- Con ventilacién esponténea:

Paciente con insuficiencia respiratoria cronica:

el oxigeno debe administrarse a un flujo bajo de entre
0,5y 2 litros / minuto, variable en funcion de los
resultados obtenidos en la gasometria.

Paciente con insuficiencia respiratoria aguda:

el oxigeno debe administrarse a un flujo de entre
0,5y 15 litros / minutos, variable en funcion de los
resultados obtenidos en la gasometria.

- Con ventilacién asistida:

La concentracion de oxigeno (FiO,) minima es del 21%
(0,21), pudiendo llegar hasta el 100%.

Oxigenoterapia hiperbarica:

La duracion de las sesiones en una camara hiperbarica a
una presion de 2 a 3 atmosferas (es decir, entre 2,026 y
3,039 bar), es de entre 90 minutos y 2 horas. Estas
sesiones pueden repetirse entre 2y 4 veces al dia en
funcién de las indicaciones y del estado clinico del
paciente.

Forma de administracion

Oxigenoterapia normobdrica:

Consiste en hacer respirar al paciente una mezcla
gaseosa mas rica en oxigeno que el aire
ambiente, es decir, con una concentraciéon de
oxigeno (FiO,) superior al 21%, a una presion
parcial de oxigeno comprendida entre 0,21y 1
atmosfera (es decir, a entre 0,213 y 1,013 bar).

En los pacientes que no presentan problemas de
ventilacion: el oxigeno puede administrarse por
ventilacién esponténea con ayuda de unas gafas
nasales, de una sonda nasofaringea o de una
mascarilla, que deberan adaptarse al flujo de oxigeno.

En los pacientes que presentan problemas de
ventilacién, o estan 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 presion parcial superior a 1atmosfera (es decir,
a 1,013 bar).

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

Contraindicaciones
Oxigenoterapia normobdrica

No existen contraindicaciones absolutas a la
oxigenoterapia normobarica cuando su uso es necesario.

Oxigenoterapia hiperbdrica

Entre las contraindicaciones absolutas para la
oxigenoterapia hiperbarica se encuentran los neumotérax
no tratados.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Advertencias:

En ciertos casos graves de hipoxia la dosis terapéutica se
acerca al umbral de toxicidad.

Como norma general, las concentraciones elevadas

de oxigeno se deben utilizar durante el menor tiempo
posible que permita alcanzar el resultado deseado. La
concentracion de oxigeno inspirada debe reducirse lo antes
posible a la minima concentracién necesaria. Durante su
administracion, se debe monitorizar, mediante analisis
repetidos, la presion de oxigeno en sangre arterial (PaO,)

o la saturacion de oxigeno de la hemoglobina (SpO,) y la
concentracion de oxigeno inhalado (FiO,).

Es conveniente utilizar en cualquier caso la menor

dosis capaz de mantener |a presion arterial parcial de
oxigeno (Pa02) a 50-60 mm Hg (es decir, a 5,65-7,96 kPa) y
transcurridas 24 horas de exposicion, procurar mantener,
en la medida de lo posible, una concentracion (Fi O2)
inferior al 45%

Hay evidencia en la literatura de que el riesgo de toxicidad
del oxigeno puede ser considerado insignificante si el
tratamiento sigue las siguientes directrices:

+ Concentracion de oxigeno hasta el 100% (FiO» 1) no
deberia darse durante mas de 6 horas

Concentracion de oxigeno entre 60-70% (FiO2 0.6
—0.7) no deberia darse durante mas de 24 horas.

Concentracion de oxigeno entre 40-50% (FiO, 0.4 —0.5)
no deberia darse durante las 24 horas siguientes.

« Cualquier concentracion de oxigeno > 40% (FiO,
>0.4) es potencialmente toxica después de 2 dias.

Estas directrices generales no son aplicables a nifios
prematuros debido al riesgo de fibroplasia retrolental,
descrito con el uso de concentraciones de oxigeno
inferiores

También debe tenerse un cuidado especial en los pacientes
con bronquitis crénica y enfisema

El oxigeno es un producto oxidante que promueve la
combustion. Siempre que se utilice oxigeno se debe tener
en cuenta el aumento del riesgo de ignicion espontanea

y fuego. Este riesgo aumenta cuando se trabaja con
procesos de diatermia, y terapias de desfibrilacion, y electro
conversion

El Oxigeno acondicionado en recipientes criogénicos es
un liquido a temperatura criogénica (aprox. -1832C), por lo
que en contacto con la piel puede provocar congelaciones
graves.

En caso de congelacion, rociar con a agua a temperatura
ambiente durante 15 minutos. Aplicar un vendaje estéril.
Obtener asistencia médica.

En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente los
0jos con agua a temperatura ambiente durante, al menos,
15 minutos, Obtener asistencia médica.

Precauciones de empleo:

Las bajas concentraciones de oxigeno deben ser utilizadas
para pacientes con insuficiencia respiratoria dependientes
de la hipoxia como estimulo respiratorio. En estos casos,
es necesario realizar un seguimiento minucioso del
tratamiento, mediante la medicion de la presién del
oxigeno en las arterias (PaO2) o mediante la pulsoximetria
(saturacion del oxigeno en las arterias (Sp0,)) y los
indicadores clinicos.

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

En caso de concentraciones altas de oxigeno en el aire o
gas inspirado, la concentracion o presion de nitrégeno
disminuye. Como resultado, la concentracion de nitrégeno
en los tejidos y alveolos pulmonares es menor. Si el oxigeno
pasa de los alveolos a la sangre mas rapido que en la
ventilacién normal, se puede producir un colapso de los
alveolos (atelectasia). La formacion de areas atelectasicas
en los pulmones aumenta el riesgo de una peor saturacion
de oxigeno en sangre arterial a pesar de una buena
perfusion debido a la carencia de intercambio gaseoso en
las zonas atelectasicas. La relacion ventilacion/perfusion
empeora, provocando un shunt intrapulmonar.

En pacientes vulnerables con una sensibilidad reducida a

la presion de dioxido de carbono en sangre arterial, altas
concentraciones de oxigeno pueden causar una retencion
de dioxido de carbono que puede, en casos extremos, llevar
a una narcosis por diéxido de carbono.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Preferiblemente, la oxigenoterapia hiperbarica no debera
ser empleada en pacientes con:

« EPOC o enfisema pulmonar

- infecciones del tracto respiratorio superior
- cirugia del oido medio reciente

- cirugia tordcica reciente

- fiebre alta descontrolada

- epilepsia grave

Debe ser utilizada con precaucion en el caso de pacientes
con claustrofobia.

Como complemento, se requiere precaucioén en los
pacientes con un historial médico de neumotérax, cirugia
tordcica o crisis epilépticas.

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 compresiony la
descompresion deben ser lentas.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de

interaccion

La toxicidad del oxigeno se puede ver aumentada

por: corticosteroides, citostaticos (bleomicina), y
simpaticomiméticos.

También puede ocurrir en el tratamiento de una
intoxicacion por paraquat (en pacientes sometidos a un
tratamiento por dafios pulmonares inducidos por radical
oxigeno, la oxigenoterapia puede potenciar dichos dafos),
con la utilizacién de rayos X, o en casos de hipertiroidismo o
carencia de vitaminas Cy E o de deficiencia de glutation.

Existen informes de interaccion con amiodarona. La
recaida de dafios pulmonares inducida por bleomicina o
actinomicina puede resultar fatal.

El oxigeno también puede agravar las depresiones
respiratorias inducidas por el alcohol.

Entre los medicamentos de los que se sabe que producen
efectos adversos se encuentran: adriamicina, menadion,
promazina, cloropromazina, thioridazina y cloroquina.

Los efectos seran particularmente pronunciados en los
tejidos con elevados niveles de oxigeno, especialmente los
pulmones.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

La cantidad de experiencia documentada con el uso de
oxigenoterapia (hiperbarica) en mujeres embarazadas
es limitada. En las pruebas sobre animales, se ha
observado toxicidad en la reproduccion después de
administrar oxigeno a una presién importante y en

altas concentraciones (ver seccion 5.3.). Se desconoce
hasta qué punto estos resultados se pueden aplicar a

los humanos. Si fuera necesario, es posible administrar
oxigeno normobdrico en bajas concentraciones durante
el embarazo de manera segura. Altas concentraciones de
oxigeno y de oxigeno hiperbarico estan autorizadas en caso
de indicaciones vitales durante el embarazo.

Lactancia

El oxigeno medicinal puede ser utilizado durante la
lactancia sin riesgo para el lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinaria

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

Reacciones adversas

Los efectos toxicos de altas concentraciones de oxigeno
son debidos tanto a las altas concentraciones de oxigeno
como a la duracion de la exposicion. Los sintomas no
aparecen generalmente hasta después de 6-12 horas.

Sintomas precoces de la toxicidad por oxigeno son el dolor
pleuriticoy la tos seca.

Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de
la siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes
(21/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras
(21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).
- Frecuentes (21/100 a <1/10):

Ninguna.
- Poco frecuentes (21/1000 a <1/100):

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos: Atelectasias (Ver Seccion 4.4),
pleuritis.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Trastornos del oido y del laberinto: Sensacion de
presién en el oido medio, ruptura de la
membrana timpanica.

Raras (21/10000 a <1/1000):

Trastornos oculares: Fibroplasia retrolental en
neonatos, especialmente prematuros, expuestos a
altas concentraciones de oxigeno: exposicion a FiO, >
40%, PaO, superior a 80 mmHg (es decir, 10,64 kPa) o
exposicion de forma prolongada (mas de 10 dias a una
FiO, > 30%). Aparece entre 3y 6 semanas después del
tratamiento, pudiendo experimentar una regresion o
provocar un desprendimiento de retina, o incluso una
ceguera permanente.

- Muy raras (<1/10000):

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Sindrome de distress respiratorio.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Trastornos del sistema nervioso: Ansiedad, confusién,
pérdida de consciencia, epilepsia inespecifica,

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles):

En la insuficiencia respiratoria crénica en particular,
existe la posibilidad de aparicion de apnea por depresién
respiratoria relacionada con la supresion subita del factor
estimulante hipdxico por el brusco aumento de la presion
parcial de oxigeno a nivel de los quimiorreceptores
carotideos y adrticos

Trastornos cardiacos: Disminucién de la frecuencia
cardiacay del gasto cardiaco en algun grado cuando

se administra oxigeno al 100%, en periodos cortos (<6
horas), y en condiciones normobaricas. Efectos negativos
en el corazén con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:



Fibrosis pulmonar con tratamientos con oxigeno a
largo plazo. Lesiones pulmonares con concentraciones
de oxigeno (FiO,) superiores al 80%. Reduccion de la
capacidad vital en alguin grado después de tratamiento
con oxigeno al 100% en periodos prolongados
(aproximadamente 18 horas). Desarrollo de shunts
intrapulmonares por inhalacién de oxigeno puro (ver
Seccion 4.4).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Anemia
hemolitica con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos renales y urinarios: Efectos negativos en los
rilones con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos hepatobiliares: Efectos negativos en el higado
con tratamientos con oxigeno a largo plazo.

Trastornos del sistema nervioso: Crisis convulsivas con
concentraciones de oxigeno del 100% (FiO,) durante mas
de 6 horas, en particular con administracién hiperbarica.

En recién nacidos y bebés prematuros, la administracion
de oxigeno puede causar displasia broncopulmonar,
hemorragias subependimales e intraventriculares y
enterocolitits necrotizante.

Oxigenoterapia hiperbdrica:

Con oxigenoterapia hiperbarica los sintomas del

SNC pueden ocurrir cuando se administra a mas de 2
atmosferasy durante mas de 2 horas. A mayores presiones
los sintomas pueden aparecer mas precozmente.

Trastornos del sistema nervioso: Nauseas y mareos. Pérdida
temporal de la vision.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: dolor en
senos nasales y neumotérax por barotraumatismo

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Dolor muscular reversible y contracciéon muscular.

Crisis de claustrofobia en pacientes sometidos a
oxigenoterapia hiperbarica en cdmaras.

Sobredosificacion

Los efectos téxicos del oxigeno varian segln la presion
del oxigeno inhaladoy la duracién de la exposicion. Es
mas probable que la baja presion (de 0,5 a 2,0 bares)
provoque una intoxicaciéon pulmonar que una intoxicacion
del sistema nervioso central. Lo contrario se aplica a
unos niveles de presion mas elevados (oxigenoterapia
hiperbarica).
Los sintomas de la intoxicacion pulmonar incluyen:
hipoventilacion, tos y dolor del pecho.
Los sintomas de la intoxicacion del sistema nervioso central
incluyen desde nauseas, mareos, ansiedad y confusion
hasta espasmos musculares, pérdidas de conciencia y crisis
epilépticas.
En caso de sobredosis el modo de actuacion es disminuir
la concentracion de oxigeno inhalado y se recomienda
tratamiento sintomatico
Datos farmacéuticos§
Incompatibilidades
El oxigeno permite y acelera la combustion.
El oxigeno permite y acelera la combustion.
El grado de incompatibilidad de los materiales con
el oxigeno depende de las condiciones de presién
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 esponténea o bajo el efecto de
una chispa, una llama o un punto de ignicion, o bajo los
efectos de la compresion adiabatica.

Precauciones especiales de conservacion
Los tanques han de estar situados en un lugar bien

ventilado, destinado exclusivamente a gases medicinales.
Esta drea no debe contener materiales combustibles.

Los tanques no deben situarse en las proximidades de
fuentes de calor o de ignicion.

Los tanques deben protegerse de temperaturas iguales o
superiores a 50°C.

Se prohibe cualquier contacto con grasas, aceites u otros
hidrocarburos.

Naturaleza y contenido del recipiente

Los recipientes son tanques criogénicos de acero
inoxidable. Los tanques pueden tener los siguientes
volumenes medios:

Tanques O,
Capacidades medias (litros)
1.000
2.000
3.000
6.000
10.000
20.000
30.000

Producto

Oxigeno liquido medicinal

Instrucciones de uso/manipulacion
No fumar.
No acercar a una llama.

No engrasar.

En particular:

No introducir nunca este gas en un aparato que se
sospeche pueda contener materias combustibles, en
especial si son de naturaleza grasa.

No limpiar nunca con productos combustibles, en
especial si son de naturaleza grasa, ni los aparatos que
contienen este gas ni las valvulas, las juntas, las
guarniciones y los dispositivos de cierre.

No aplicar ninguna materia grasa (vaselina, pomadas,
etc.) en el rostro de los pacientes.

No utilizar aerosoles (laca, desodorante, etc)) n
disolventes (alcohol, perfume, etc.) sobre el material o
cercadeél.

Los contenedores de oxigeno medicinal estan reservados
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.

2. Noforzar nunca un contenedor en un soporte
demasiado estrecho para él.

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

4. Manipular con guantes de manipulacion limpios y con
zapatos de seguridad.

5. Utilizar conexiones o elementos flexibles de conexién
especificos para el oxigeno.

6. Utilizar un manorreductor con un caudalémetro que
admita una presion de al menos 1,5 veces la presion
maxima de servicio del recipiente (salvo si ya hay un
reductor incorporado al grifo).

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

8. Abrirel grifo o lavélvula de forma progresiva.
9. Noforzar nunca el grifo para abrirlo, ni abrirlo del todo

10. Purgar la conexién de salida antes de incorporar el
manorreductor para eliminar el polvo que pudiese
haber. Mantener limpias las conexiones entre el
recipiente y el manorreductor.

1. Nosometer nunca el manorreductor a varias
presurizaciones sucesivas.

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

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

14. Nointentar reparar un grifo defectuoso.

15. Noapretar nunca con tenazas el manorreductor -
caudalémetro, bajo riesgo de provocar desperfectos en
lajunta.

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

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

18. Encasode fuga, cerrar el grifo o la valvula de
alimentacion del circuito que tenga un defecto de
estanqueidad. No utilizar nunca contenedor que
presente problemas de estanqueidad, y comprobar que
se activa el dispositivo de emergencia.

19. Novaciar nunca por completo un contenedor.

20. Conservar los contenedores vacios con el grifo cerrado
y los bastidores vacios con la valvula cerrada
(para evitar procesos de corrosién en presencia de
humedad).

21. Notrasvasar el producto de un contenedor a otro.

22. Ventilar sies posible el lugar de utilizacion, si se trata
de ubicaciones reducidas (vehiculos, domicilio).

Titular de la autorizacién de comercializacion

S.E.de CARBUROS METALICOS, S.A.
Av.dela Fama,1

08940 Cornella de Llobregat (Barcelona)
Espana





