AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL

Venta bajo receta

1. NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL

Aire comprimido medicinal, gas medicinal comprimido.

2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIA
Oxigeno 21% + Nitrogeno 79%.

No contiene excipientes.

3. PRESENTACIONES

Cilindros metalicos de capacidades diversas.

4, FORMA FARMACEUTICA

Gas medicinal comprimido.

5. INDICACIONES

El aire medicinal se utiliza:

- Durante la terapia ventilatoria y/o en anestesia, como parte del flujo de gas fresco
(por ej., combinado con oxigeno para lograr la fraccion de oxigeno inspirada
deseada).

- Como gas carrier/portador en nebulizaciones.

- Como fuente de aire limpio para pacientes inmunodeprimidos (por €j., después de
trasplantes de 6rganos/células o quemaduras severas).

- Para accionar equipos médicos.

El aire medicinal esta indicado en todos los grupos de edad.

6. POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis de aire medicinal administrado debe valorarse en funciéon del estado
respiratorio del paciente. La frecuencia respiratoria, la oxigenacién arterial y la
tension de diéxido de carbono deben revisarse a intervalos periédicos

(determinados clinicamente).



El propésito del uso de aire medicinal es asegurar una administracion segura de
gas con contenido de oxigeno idéntico al aire ambiente y no contaminado por
humos u otras sustancias potencialmente irritantes.

El aire medicinal esta principalmente indicado como sustituto del aire ambiente.

Las instrucciones de dosificacion para la poblacion pediatrica son las mismas que
para los adultos.

El uso y dosificacién de este gas debe ser prescripto por un médico.

- Posologia:

La dosis administrada debe ajustarse segun el estado respiratorio de cada
paciente.

Deben controlarse peridédicamente:

- Frecuencia respiratoria.

- Oxigenacion arterial.

- Presion parcial de dioxido de carbono.

El objetivo es garantizar la administracion segura de un gas con un contenido de
oxigeno idéntico al del aire ambiente y libre de humos u otras sustancias irritantes.
Cuando sea necesario, el aire medicinal debe mezclarse con oxigeno medicinal
para obtener la concentracion deseada.

- Poblacion pediatrica:

La seguridad y eficacia en nifios de todas las edades estan bien establecidas.
Las instrucciones de dosificacidon son las mismas que para adultos.

- Forma de administracion:

El aire medicinal se administra mediante dispositivos especiales como parte de una
mezcla de gases inspirados por inhalacion.

-. Respiraciéon espontanea:

Puede administrarse junto con oxigeno mediante:
- Céanula nasal.

- Méascara facial.

- Tienda facial.

- Capucha de oxigeno.

- Traqueostomia.

- Ventilacién asistida o controlada:

Si el paciente no puede respirar por si mismo, el aire medicinal puede utilizarse

para soporte ventilatorio artificial.



La mezcla oxigeno-aire puede administrarse mediante:
- Mascara.

- Tubo traqueal.

- Traqueostomia.

- Flujo de gas fresco durante anestesia general:

Se utilizan dispositivos especiales con reservorios de reinhalaciéon o sistemas de

reciclaje que permiten reutilizar parte del gas exhalado.

7. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

- Propiedades farmacodinamicas:

Grupo farmacoterapéutico: Otros productos terapéuticos, gases medicinales.
Cddigo ATC: VO3ANOS.

El aire medicinal contiene aproximadamente:

21% de oxigeno.

79% de nitrégeno.

El oxigeno es esencial para la vida y debe suministrarse continuamente a los
tejidos para mantener la produccion energética celular.

Su destino final son las mitocondrias, donde participa en reacciones
enzimaticas productoras de energia.

También resulta importante para diversos mecanismos de defensa
inmunoldgica.

El nitrégeno se mantiene en equilibrio en pulmones y tejidos corporales y no
posee efectos farmacolégicos relevantes.

- Propiedades farmacocinéticas:

Tras la inhalacion, el intercambio gaseoso ocurre en los alvéolos
pulmonares.

El oxigeno es transportado principalmente unido a la hemoglobina y
distribuido a los tejidos por la circulaciéon sistémica.

El oxigeno metabolizado termina eliminandose principalmente en forma de
didéxido de carbono.

El nitrégeno practicamente no se absorbe y es exhalado sin sufrir

metabolismo.



- Datos preclinicos de sequridad:

No aplicable.

- Evaluacion del riesqo ambiental:

No aplicable.

8. CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones absolutas.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO

Si el aire medicinal se mezcla con otros agentes inhalados, la fraccién de oxigeno
en la mezcla inhalada debe mantenerse siempre en al menos 0.21 (21%). Cuando
se necesiten fracciones de oxigeno inspiradas mas altas, estas siempre deben ser
cuidadosamente consideradas.

Cuando se administra aire medicinal, existe el riesgo de que el aire se acumule en
cavidades del cuerpo que no tienen salida. Si entra mas aire del que el cuerpo
puede absorber o expulsar, la presién sube tanto que podria dafiar los tejidos o
incluso romper un érgano (volu/barotrauma).

Para evitar esto, los equipos de respiracién incluyen una valvula para reducir la
presion. Esta valvula evita que entre mas aire del que los pulmones pueden
soportar, protegiéndolos de cualquier dafio por exceso de inflado.

- Poblacién pediatrica:

No hay advertencias o precauciones adicionales a las de la poblacién adulta.

10. REACCIONES ADVERSAS

No se observan efectos indeseables cuando la FIO2 es titulada correctamente por
el profesional actuante y se logra mantener una adecuada oxigenacioén arterial y
tisular. Notificacién de sospechas de reacciones adversas: Es importante informar
de las sospechas de reacciones adversas del medicamento después de su
autorizacion. Esto permite un continuo seguimiento del balance beneficio/riesgo del
medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud que reporten cualquier

sospecha de reacciones adversas.

11. SOBREDOSIFICACION



Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: 0800-333-0160

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694

12. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

No se han descrito interacciones con el aire medicinal.

13. FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Pueden utilizarse durante el embarazo y la lactancia. No se conocen efectos

negativos sobre la fertilidad.

14. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINAS

No influye sobre la capacidad para conducir vehiculos ni utilizar maquinaria.

15. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Los cilindros se deben almacenar en un area bien ventilada reservada para el
almacenamiento de gases medicinales, bajo techo, mantenerse secos y limpios,
lejos de materiales inflamables y no expuestos a temperaturas extremas (por
debajo de los -40 °C y por encima de los 65 °C). Mantener segregados los cilindros
que contengan diferentes tipos y calidades de gases. Almacenar por separado
cilindros vacios y llenos.

No utilizar grasas, aceites o sustancias similares.

Los cilindros deben almacenarse y transportarse con las valvulas cerradas.

Para el traslado de los cilindros se deben utilizar carros adecuados. No golpear los
cilindros, no arrastrar, rodar, deslizar ni dejar caer.

Verificar que los cilindros posean el termocontraible intacto antes de su uso.

Abrir lentamente la valvula del cilindro. Verificar la no existencia de fugas luego de
conectar la reguladora. En caso de fuga, cerrar la valvula y desconectar la
reguladora. Separar y devolver a su proveedor.

Cuando el cilindro esté en uso, se debe asegurar mediante un soporte apropiado en

posicién vertical y bien sujetado.



No abrir la valvula del envase antes de conectar el equipo adecuado para el uso del
gas. No utilizar adaptador en la valvula.

Cerrar el cilindro cuando exista una pequefia cantidad de gas remanente (aprox. 2
bar). Es importante dejar presion residual a los efectos de protegerlo de
contaminacion. Luego de su uso, cerrar la valvula del cilindro con fuerza normal.

Despresurizar la reguladora o la conexion.

16. PELIGRO

Contiene gas a presion. Peligro de explosién en caso de calentamiento. No téxico.
No inflamable. Para uso exclusivo de personal técnicamente calificado. LINDE no
se responsabiliza por las consecuencias de la utilizacion fuera de estas

recomendaciones.

17. PREVENCION
No exponer el recipiente a golpes mecanicos, calor o descargas eléctricas. No

transportar en vehiculo cerrado.

18. PRECUACIONES GENERALES

- No fume ni use fuego en areas donde se administren gases medicinales. La alta
fraccidn de oxigeno facilita la ignicién y el fuego explosivo, por lo que no se debe
utilizar ninguna fuente que pueda provocar una ignicién. Los cigarrillos electrénicos
no deben usarse ni cargarse cerca de un paciente sometido a oxigenoterapia o la
propia fuente de oxigeno.

- Los gases medicinales solo deben utilizarse con fines medicinales.

- Nunca coloque una mascara o canula nasal directamente sobre los textiles
mientras se realiza el tratamiento, ya que los tejidos que se saturan de oxigeno
pueden ser muy inflamables y provocar un riesgo de incendio. Si esto ocurriera,
agite bien y airee los textiles.

- Nunca utilice grasa, aceite o sustancias similares, incluso si la valvula del cilindro
se atasca o si la reguladora es dificil de conectar.

- Manipule las valvulas y sus dispositivos con las manos limpias y sin grasa (es
decir, sin usar crema de manos, etc.). El uso de sustancias grasas debe evitarse

por el riesgo de encendido espontaneo junto con oxigeno a alta presion.



- En caso de limpieza de cilindros o equipos adjuntos, no utilice productos
combustibles y especialmente material a base de aceite. En caso de duda, verificar
compatibilidad.

- Antes de cualquier uso, asegurese de que quede suficiente cantidad de producto
para permitir la finalizacion de la administracion planificada.

- Utilice unicamente dispositivos estandar disefiados para la administracion de

oxigeno.

19. RESPUESTAS

En caso de fugas, cerrar la valvula y llevar el recipiente a un lugar abierto lejos de
fuentes de fuego o calor. En caso de incendio, detener la fuga si es seguro hacerlo.
Enfriar el recipiente intensamente con agua hasta extincion total del incendio.
Continuar enfriando durante 30 minutos. No aproximarse al envase cuando este

expuesto a llama o excesivo calor. Llamar a los bomberos. Avisar al BCC de Linde.

20. NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICO Y DATOS DEL
LABORATORIO

- Buenos Aires: Loani Paola Simon MP 23357. Saavedra 2251 (Ex 2953), Ricardo
Rojas, el Talar de Pacheco.

- San Lorenzo: Rubén Orselli, MP 3848 - Av. Belgrano 1549, Puerto Gral. San
Martin.

21. DOMICILIO LEGAL
Praxair Argentina S.R.L.
Saavedra N° 2251 (ex N° 2953)

Ricardo Rojas - Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina. — CP 1610.

22, NUMERO DE CERTIFICADO
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION,
Certificado N° 51035.

23. FECHA DE LA ULTIMA REVISION
Octubre, 2026.



INDUSTRIAL ARGENTINA



