Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

SAUERSTOFF FUR MEDIZINISCHE ZWECKE

Gas zur medizinischen Anwendung

Wirkstoff: Sauerstoff nach europaischem Arzneibuch (Ph.Eur.], akt. Version
in gasférmiger Form mit einem Gehalt von mind. 99,5% V/V

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage / Gebrauchsinformation sorg-
faltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um
einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Sauerstoff fur
medizinische Zwecke jedoch vorschriftsmafiig angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochte Sie diese spater
nochmals lesen

Fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen

Wenn sich Ihr Krankheitshild verschlimmert oder nach 3 Tagen keine
Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen

Wenn aufgefiihrte Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigen oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte unverztglich lhren Arzt oder
Apotheker

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Sauerstoff fir medizinische Zwecke und woftr wird es angewen-
det?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff fir medizinische
Zwecke beachten?

. Wie ist Sauerstoff fur medizinische Zwecke anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Sauerstoff fir medizinische Zwecke aufzubewahren?

. Weitere Angaben
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1. Was ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke und wofir wird es ange-
wendet?

Sauerstoff fir medizinische Zwecke ist ein medizinisches Gas zur Inhalation

oder zur Beatmung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
GT GasTech GmbH, Salinger Feld 18, 58454 Witten, Tel.: 02302 / 1843939-0

Sauerstoff fur medizinische Zwecke wird angewendet bei:

Zustanden einer Sauerstoffverknappung (Hypoxie oder Hypoxamie), die
verschiedene Ursachen haben kann:

Stérungen der Lungenbeltftung aufgrund einer Einengung der Atemwege
(Laryngospasmus, Branchospasmus) oder aufgrund zentralnervoser bzw.
neuromuskularer Storungen der Atemwegsregulation

Storungen der Beltftung oder Durchstromung der Lungen aufgrund von
krankhaften Veranderungen des Lungengewebes (z.B. Fibrose, akut res-
piratorische Insuffizienz, Atelektasen, Lungenddem, Asthma, Bronchiolitis,
Emphysem)

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Akute Blutarmut (Anamie oder Hamolyse)

Vergiftungssymptome (z.B. Cyanid-, Kohlenmonoxidvergiftung)
Schockzustande

» Dekompressionskrankheit [Taucherkrankheit)

In der Anasthesie wird Sauerstoff auch im Gemisch mit Narkosegasen
angewandt. Dabei dient der Sauerstoffanteil (mind. 25%) als Trager und zur
Vermeidung einer Sauerstoffunterversorgung.
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2. Was missen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische
Zwecke beachten?

Eine Sauerstofftherapie darf nur unter besonderer Vorsicht durchgefthrt

werden bei:

e Patienten in hohem Alter

e Fettsucht

¢ Gleichzeitiger ACTH-oder Glucokortikoid-Behandlung

e Patienten mit hoher Kohlendioxid-Konzentration im arteriellen [sauer-
stoffreichen) Blut

« Vergiftungen mit Substanzen, die die Atemhaufigkeit herabsetzen

* Stérungen der Atemkontrolle im Zentralnervensystem

e Fieber
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sauerstoff fir medizinische
Zwecke ist erforderlich

Die Anwendung einer reinen Sauerstoffbehandlung sollte bei akuter Atem-
schwache (respiratorische Insuffizienz auf der Basis einer chronischen, ob-
struktiven Emphysem-bronchitis]) wegen der drohenden Abnahme der Lun-
genbelftung nicht durchgeftihrt werden.

Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit:
Uber die allgemeinen Gegenanzeigen hinausgehende Angaben sind nicht
erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Sauerstoff flir medizinische Zwecke hat keinerlei Einfluss auf Ihre Verkehr-
stlichtigkeit und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:
Keine bekannt

3. Wie ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke anzuwenden?

Wenden Sie Sauerstoff fir medizinische Zwecke immer genau nach der An-
weisung in dieser Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Grundsatzlich sollte die Verordnung eine Angabe (iber die erforderliche Do-
sierung enthalten. Im Zweifel fragen Sie bitte beim Arzt nach! Halten Sie sich
ansonsten bei der Anwendung von Sauerstoff an diese Gebrauchsinformation
und fragen bei Unklarheiten Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Behandlung mit Sauerstoff fir medizinische Zwecke wird individuell dem

Krankheitshild angepasst und kann mit Hilfe verschiedener Beatmungsver-
fahren vorgenommen werden:

durch einen Nasenkatheter

einen Nasopharyngealkatheter

einen endotrachealen tracheostomen Tubus

eine Maske (z. B. Plastik-, Gummimaske. Venturi-Maske mit fixer Dosie-
rung)

ein Gesichtszelt

ein Sauerstoffzelt

ein transportables Atemgerat mit Maske

Bei einer Sauerstoffbehandlung wird die Dosierung individuell dem jeweiligen
Krankheitshild angepasst, wobei die Sauerstoffzufuhr so niedrig wie méglich
einzustellen ist, um Vergiftungserscheinungen zu vermeiden.

Die notwendige Sauerstoffmenge wird vom Arzt bzw. im Krankenhaus ermit-
telt. Eine ausreichende Sauerstoffsattigung des Blutes liegt bei einem Parti-
aldruck von 75 = 10 mmHg. Empfohlen wird dazu eine Sauerstoffzufuhr von
2 -4 Litern pro Minute.

Es ist daflir zu sorgen, dass eine ausreichende Befeuchtung und angemes-
sene Temperatur des zugefihrten Gases garantiert wird. Eine Sauerstoffbe-
handlung mit Uberdruck bedarf sorgfaltiger arztlicher Uberwachung.

Bei Anwendung hoher Sauerstoffdriicke wird zunehmend der Stickstoff aus
den Lungenblaschen [Lungenalveolen] gewaschen. Um der Gefahr vermin-
derter Lungenbeltftung (infolge von Absorptionsatelektasen) vorzubeugen,
wird empfohlen, dem Atemgas 5 bis 10 % Stickstoff beizumischen.

Bei Neugeborenen sollte die Sauerstoffkonzentration nicht iber 40% anstei-
gen, um Risiken eines Schadens der Augenlinse oder eines Zusammenbruchs
der Lungenfunktion zu vermeiden. Die Gefahr des Auftretens von Hirnscha-
den infolge einer Sauerstoffunterversorgung ist bei arteriellen Sauerstoff-
drticken von weniger als 40 mmHg gegeben.

Fur eine Langzeitbehandlung bei chronischer Lungenerkrankung wird eine
Sauerstoffkanzentration von 35 % gut vertragen. Entsprechende Kenntnisse
zur erfolgreichen Durchfihrung einer Atembehandlung (Inhalationstherapie)
werden als bekannt vorausgesetzt.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke ange-
wendet haben, als Sie sollten:

Sollte die Sauerstoffzufuhr versehentlich grofer eingestellt worden sein, als
mit dem behandelnden Arzt abgesprochen, reduzieren Sie die Menge Sauer-
stoff schrittweise auf die abgesprochene Menge.

Umweltfreundlich gedruckt auf 100% Recyclingpapier



MaRnahmen nach dem Auftreten von Uberdosierungserscheinungen:
Sofortige Unterbrechung der Inhalation, bzw. bei hyperbarer Anwendung
muss der Sauerstoffdruck sofort vermindert werden. Behandlung der
Krampfe mit krampfldsenden Mitteln und Beruhigungsmitteln (z.B. kdnnen 5
bis 10 mg Diazepam Uber intravendse Injektion gegeben werden).

Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke vergessen
haben:

Informieren Sie einen Arzt, der dann (iber das weitere Vorgehen entscheidet.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Sauerstoff fir medizinische
Zwecke abgebrochen wird:

Brechen Sie die Anwendung von Sauerstoff fur medizinische Zwecke nicht
ab, ohne zuvor Kontakt mit dem behandelnden Arzt aufgenommen zu haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sauerstoff fiir medizinische Zwecke Nebenwirkun-
gen haben.

Unter Beachtung der Gegenanzeige sind Nebenwirkungen bei Anwendung mit
normalem Sauerstoffdruck nicht zu erwarten. Bei der Sauerstoffbeatmung
von Patienten mit verminderter Lungenbeltftung kann es zu einem raschen
Anstieg der Kohlendioxid-Werte kommen.

Bei einer Behandlung mit 50 %igem Sauerstoff his zu 7 Tagen sind keine
klinisch bedeutenden Symptome bechachtet worden. 100 %iger Sauerstoff,
Uber 24 Stunden verabreicht, kann es jedoch zu zellularen und funktionalen
Schadigungen der Lunge (Zeltveranderungen des Alvevolarepithels, Sekre-
teindickung, Einschrankung der Zilarbewegung, Atelektasen, sowie
Veranderung des Minutenvolumens, Kohlendioxidretention und pulmonale
Vasodilation] fuhren.

Das bedeutet, dass in der Regel bei einer Behandlung mit 1 Atmosphare
Uberdruck Gber langere Zeit oder bei noch héheren Sauerstoffdricken in
der Atmungsluft nach einer kurzen Behandlung mit Vergiftungserschei-
nungen (Hypoventilation, Azidose bis zur Entwicklung eines Lungenadems)
zu rechnen ist. Dabei ist zu beachten, dass eine rasche Verminderung des
Teildruckes eine lebensgefahrliche Sauerstoffunterversorgung (Hypoxamie)
herbeiftihren kann.

Bei Neugeborenen kann eine lang anhaltende und hoch konzentrierte (mehr
als 40 %) Sauerstoffbehandlung eine zur Erblindung flihrende Augenlinsen-
schadigung (retrolentale Fibroplasie] verursachen. Dartiber hinaus hesteht
die Gefahr des Auftretens von Blutungen (pulmonale Hamarrhagien), Zell-
und/oder Funktionsstorungen in der Lunge (fok len Atelektasen), sowie hyali-
nen Membranschaden mit diffuser Lungenfibrose. Um die Entwicklung eines
solchen Zusammenhbruchs der Lungenfunktion (bronchopulmonale Dyspla-
sie] zu vermeiden, ist es unerlasslich, wahrend der Behandlung wiederholt
den Sauerstoffdruck im arteriellen (sauerstoffreichen) Blut zu Uberprifen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.hfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke aufzubewahren?

Sauerstoff fir medizinische Zwecke ist so aufzubewahren, dass es fir Kinder
nicht zuganglich ist.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Stand der Information
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im August 2020.

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
Mafnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 50 Grad C lagern. Im Originalbehaltnis aufbewahren. Vor Warme-
einwirkung schitzen und an einem gut geltfteten Ort lagern. Das Behaltnis
festverschlossen halten. Nicht mit brennbaren und leicht entztndlichen Stof-
fen zusammen lagern. Ungewolltes Ausstromen wegen Erhdhung der Brand-
gefahr verhindern. Rauch- und Feuerverbot! Der Druckbehalter ist gegen
Umfallen zu sichern. Nicht in Treppenhausern, Fluren, Durchgangen lagern.
Bei der Lagerung und Verwendung von Sauerstoff fir medizinische Zwecke
sind inshesondere die gultigen Unfallverhitungsvorschriften und die techni-
schen Regelwerke [TRGS 510]) der aktuellen Betriebssicherheitsverordnung
zu beachten.

Besonders folgende Aspekte sind zu beachten:

Sauerstoff unterstitzt die Verbrennung kraftig! Bei sauerstoffdurchsetz-
ter Kleidung besteht erhohte Unfallgefahr! Anreicherung von Sauerstoff in
geschlossenen Raumen erhéht die Brandgefahr; es gilt Rauch- und Feuer-
verbot, mogliche Zindquellen sind zu beseitigen. Die Raume mussen intensiv
gelliftet werden.

6. Weitere Angaben:

Wie alle Arzneimittel kann Sauerstoff fir medizinische Zwecke Nebenwirkun-
gen haben.

Was Sauerstoff fir medizinische Zwecke enthalt:

Der Wirkstoff ist Sauerstoff: 1,00 Liter enthalt als arzneilich wirksamen Be-
standteil mindestens 0,995 Liter Sauerstoff. Sauerstoff fiir medizinische
Zwecke enthalt keine sonstigen Bestandteile

Wie Sauerstoff fir medizinische Zwecke aussieht:

Das Gas [Sauerstoff fiir medizinische Zwecke] ist farb- und geruchlos. Die
Verpackung (Druckgasbehalter) ist gemaft der DIN 1089-3 (Schulter weif3
lackiert] gehalten.

Folgende Packungsgrofien stehen zur Verfligung:

Druckgasflaschen aus Stahl:

0,3 Liter, 0,8 Liter, 1 Liter, 2 Liter, 2,5 Liter, 3 Liter, 5 Liter, 10 Liter, 20 Liter,
50 Liter

Druckgasflaschen aus Aluminium:

0,3 Liter, 0,6 Liter, 1,8 Liter, 1,9 Liter, 2 Liter, 10 Liter

Bindel aus Stahl mit 12 x 50 Liter

Andere Grofen auf Anfrage

Sicherer Gebrauch:
Verwenden Sie nur Sauerstoff von zugelassenen Herstellern.

Eine misshrauchliche Verwendung, Fillungen durch Verbraucher oder nicht
zugelassenen Hersteller sind nicht statthaft. Rauminhalte und Fulldruck sind
auf der Flaschenschulter eingepragt

Verwenden Sie nur fir Sauerstoff zugelassene Armaturen und Equipment,
und halten Sie das gesamte System 6l- und fettfrei. Den Sauerstoff nur ber
Druckminderer entnehmen und vor Entnahme alle druckbeaufschlagten Tei-
le auf Sauberkeit prafen, bei Verunreinigungen mit sauberem Tuch reinigen.
System vor Anwendung auf Dichtigkeit der Anschlisse prifen. Sauerstoffan-
schlusse sind langsam und nicht ruckartig zu 6ffnen.

Ein Ruckstrémen oder das Eindringen von Wasser [Feuchtigkeit] in die
Gasflasche ist zu verhindern. Daher darf eine Gasflasche nicht vollstan-
dig entleert werden. Aus diesem Grund sind die Flaschen in aller Regel mit
Restdruckventilen versehen. Der verbleibende Druck verhindert eine Konta-
mination.

Druckbehalter fur Sauerstoff dirfen nicht mit toxischen, schlafinduzieren-
den, zur Narkose fihrenden oder den Respirationstrakt bei der Anwendung
reizenden Substanzen behandelt werden.

Zul.-Nr.: Standardzulassung Nr.: 2409.99.99

@) Klimaneutral

Druckprodukt &
ClimatePartner.com/14228-2007-1005

[E
=
i



