Bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz, die eine niedrige Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus benétigen,
kann die Verabreichung von Sauerstoff zur weiteren Verschlechterung der Atmungseffizienz fiihren und dadurch eine Akkumulation
von Kohlendioxid und einen Séurelberschuss im Kérper (Azidose) verursachen.

Wird 100 Prozent Sauerstoff iber 24 Stunden verabreicht, kann es zu Lungenverdnderungen kommen, die zu Einschrankungen
der Lungenfunktion fihren kdnnen.

Bei Neugeborenen und Friihgeborenen kann die Verabreichung von Sauerstoff eine spezielle Augenverdnderung (retrolentale Fi-
broplasie) verursachen und zu Augenschédigungen, Missbildungen der Lungen, Blutungen in Herz, Gehirn oder Riickenmark sowie
zu Entziindung von Magen und Darm (Gastroenteritis) mit lokalem Zelltod in einem Gewebe (Nekrose) und Perforationen flihren.
Wenn Sie nur die geringste Veranderung des Gesundheitszustands Ihres Babys bemerken, miissen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen.
Es kann zur Austrocknung der Schleimhdute kommen.

Diese Nebenwirkungen kénnen im Laufe der Zeit zurlickgehen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

6.5 Wie ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke aufzubewahren ?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen Sauerstoff fiir medizinische Zwecke nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

AuBerdem sind folgende Aufbewahrungshinweise zu beachten:

- Nicht dber 50 °C lagern.

- Das Behéltnis muss an einem gut beliifteten Ort gelagert werden.

- Stellen Sie sicher, dass keine leicht entziindlichen Produkte in der N&he des Behéltnisses aufbewahrt werden.

- Stellen Sie sicher, dass keine Warmequellen oder Flammen in die Nahe des Behdltnisses gelangen.

- In der Néhe des Behdltnisses darf nicht geraucht werden.

- Der Transport muss unter Beachtung der Richtlinien zum Transport von Gefahrgiitern durchgeftihrt werden. Druckbehélter fir
Sauerstoff diirfen zur Reinigung nicht mit toxischen, schlafinduzierenden, zur Narkose flihrenden oder den Respirationstrakt
bei der Anwendung reizenden Substanzen behandelt werden.

Bei Lagerung, Verwendung und Betreiben von Behéltern mit Sauerstoff sind insbesondere die Unfallverhiitungsvorschrift Sauerstoff
BGV B7 (alte Bezeichnung VBG 62), die Verordnung zur Betriebs- und Anlagensicherheit sowie die Technischen Regeln Druckgase
(TRG) - inshesondere die Nummer 280 - zu beachten. Auch aktualisierte und sonstige technischen Vorschriften, Regelwerke und
Empfehlungen zum Umgang mit Sauerstoff sind grundsétzlich zu beachten.

Nur flir Sauerstoff zugelassene Armaturen verwenden. Alle Leitungen und Armaturen sind 6I- und fettfrei zu halten.

Eine missbréauchliche Verwendung sowie eine Fillung durch den Verbraucher oder Dritte sind nicht statthaft.

Nur Originalabftillungen der Hersteller diirfen flir medizinische Zwecke verwendet werden. Inhaltsmenge und Betriebsdriicke sind
den Behélterprdgungen und/oder den auf dem Behdlter angebrachten Kennzeichnungen zu entnehmen.

Zusétzliche Hinweise fiir ortsbewegliche Druckgasbehalter:

Druckgasbehdlter nur mit angeschlossenem Druckgasminderer benutzen.

Vor dem Offnen des Behalterventils ist der Druckminderer unbedingt zu entlasten. Es sind die Bedienungshinweise des Druck-
minderer-Herstellers zu beachten.

Behélter mit Sauerstoff vor Warmeeinwirkung schiitzen, gegen Umfallen sichern und nicht in Treppenhdusern, Fluren, Durchgén-
gen und Aufenthaltsrdumen lagern.

Der Druckgashehdlter ist mit einem Restdruck von mindestens 5 bar und mit geschlossenem Ventil zur Wiederbefiillung zurtick-
zugeben.

Weitere Informationen

Was Sauerstoff fiir medizinische Zwecke enthlt:

Der Wirkstoff ist Sauerstoff.

Bei dem Arzneimittel Sauerstoff 100 % (V/N) sind keine weiteren Bestandteile enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: Oxyparat C. Allihn GmbH, Fraunhoferstr. 9a, 82152 Martinsried.
Stand der Information: (Oktober/2021)."

Stand Oktober 2021
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Medizinischer Sauerstoff

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sauerstoff tir medizinische zwecke
Gas zur medizinischen Anwendung Wirkstoff: Sauerstoff
Zulassungsnummer des Arzneimittels: 2409.99.99

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Sauer-
stoff fiir medizinische Zwecke jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen. Fragen Sie lhren Apotheker, wenn
Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine der aufgefihrten Nebenwirkungen erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

6.1 Was ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke und wof(r wird er eingesetzt?

6.2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke beachten?
6.3 Wie ist Sauerstoff fir medizinische Zwecke anzuwenden?

6.4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

6.5 Wie ist Sauerstoff flir medizinische Zwecke aufzubewahren?

6.6 Weitere Informationen

6.1 Was ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke und wofiir wird er eingesetzt?

Sauerstoff fir medizinische Zwecke enthélt Sauerstoff, ein lebensnotwendiges Gas.

Pharmakatherapeutische Gruppe: Medizinische Gase ATC-Code: VO3ANOT.

Sauerstoff flir medizinische Zwecke wird angewendet zur Behandlung und Vorbeugung von Sauerstoffversorgungsmangelzustan-

den (hypoxischen und hypoxdmischen Zustanden).

Eine Sauerstofftherapie bei normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie) kann verwendet werden:

- wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten Organs zu niedrig ist (Hypoxdmie)
oder ein zu starker Abfall verhindert werden soll,

- bei Patienten mit insuffizienter oder gestorter Atmung (Hypoxie), die eine niedrige Sauerstoffkonzentration
als Atemstimulus bendtigen,

- zur Behandlung von Patienten mit Cluster-Kopfschmerz.

6.2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke beachten?

Vor dem Beginn der Sauerstofftherapie sollten Sie Folgendes wissen:

Sauerstoff in hohen Konzentrationen kann schédliche Auswirkungen haben. Die Alveolen kdnnen kollabieren, wodurch die Sauer-
stoffversorgung des Blutes gestort wird.

Dies kann bei Anwendung einer Sauerstoffkonzentration von 100 Prozent fiir mehr als 6 Stunden, bei einer Konzentration von 60
bis 70 Prozent fir mehr als 24 Stunden, bei einer Konzentration von 40 bis 50 Prozent fiir eine zweite 24-stiindige Behandlung
sowie bei einer Konzentration von mehr als 40 Prozent fiir mehr als 2 Tage passieren.

Besondere Vorsicht ist auch bei einem erhéhten Kohlendioxidspiegel im Blut erforderlich, da dies in extremen Fallen zur Bewusst-
losigkeit flihren kann.

Bei Patienten mit Atemstérungen, die eine niedrige Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus benétigen, ist eine genaue
Uberwachung durch den Arzt notwendig. Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke ist er-
forderlich, wenn Sie eine chronische Erkrankung der Atemwege oder der Lungen mit Stérungen der Lungenbeliftung (chronisch




obstruktive Lungenerkrankung, COPD) haben. Sie haben durch diese Erkrankung eine geénderte Atemantriebskontrolle. Sauerstoff
darf in diesem Fall nicht unkontrolliert zugeftihrt werden, da sich sonst eine lebensbedrohliche Situation entwickeln kann.

Kinder

Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von Séuglingen und Friihgeborenen geboten, um das Risiko von Nebenwirkungen wie
Augenschadigungen zu verringern. Bei Friih- und Neugeborenen kann eine Sauerstoffbehandlung eine spezielle Augenverénde-
rung (retrolentale Fibroplasie) verursachen. Durch die geeignete Wahl der Sauerstoffkonzentration, die durch den behandelnden
Arzt festgelegt wird, kann das Risiko dieser Augenveranderung verringert werden.

Die Wirksamkeit und Sicherheit der Anwendung von Sauerstoff bei Cluster-Kopfschmerz wurde nur bei Erwachsenen untersucht.
Fir die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren liegen keine Daten vor.

Die Ergebnisse von Doping-Tests werden durch eine Sauerstofftherapie nicht beeinflusst.

Bei Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,

auch wenn es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Verabreichung von Sauerstoff kann die Wirkungen oder Nebenwirkungen bestimmter Arzneimittel verringern oder verstérken,

bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker nach weiteren Informationen:

- Amiodaron (gin Arzneimittel zur Behandlung von Herzarrhythmien): Es liegen Berichte tiber Wechselwirkungen vor.

- Bleomycin oder Actinomycin (Arzneimittel zur Krebshehandlung): Durch diese Arzneimittel ausgel6ste Lungenschéden kénnen
durch eine Sauerstofftherapie verschlimmert werden, mdglicherweise mit todlichen Folgen.

Die folgenden Arzneimittel verstérken méglicherweise die unerwiinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff:

- Adriamycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung),

- Menadion (Arzneimittel zur Verringerung der Wirkungen von Antikoagulanzien) ,

- Promazin, Chlorpromazin und Thioridazin (Arzneimittel zur Behandlung schwerer geistiger Erkrankungen, die dazu fiihren,
dass Patienten die Kontrolle Uber ihr Verhalten und ihre Handlungen verlieren [Psychose]),

- Chloroquin (Arzneimittel gegen Malaria),

- Kortikosteroide (Hormone wie Cortisol, Hydrokortison, Prednisolon und andere),

- Arzneimittel, die bestimmte Teile des Nervensystems stimulieren (Sympathikomimetika).

Eine Sauerstofftherapie kann mdglicherweise weitere Wirkungen haben:

Bei vorher behandelter Lungenschadigung durch Sauerstoffradikale, z. B. bei der Behandlung einer ParaquatVergiftung, kann
Sauerstoff diese Lungenschdden verschlimmern.

Die unerwiinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff kénnen bei Patienten, die unter einem Vitamin-C-, Vitamin-E- oder Glutathion-
Mangel leiden, verstarkt werden.

Réntgenstrahlung kann die unerwlinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff verstarken.

Die unerwtinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff werden mdglicherweise bei Patienten mit Schilddriisentiberfunktion verstarkt.
Anwendung von Sauerstoff fir medizinische Zwecke zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Trinken Sie wahrend der Sauerstofftherapie keinen Alkohol. Alkohol kann die Atmung hemmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft ist die Anwendung von Sauerstoff unter normalem Druck in niedrigen Konzentrationen erlaubt.
Sofern zur lebensrettenden Behandlung notwendig, kann Sauerstoff auch in der Schwangerschaft in hohen Konzentrationen an-
gewendet werden.

Wahrend der Stillzeit darf Sauerstoff fiir medizinische Zwecke angewendet werden. Fragen Sie vor jeder Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Verkehrstuchtigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen werden durch eine Sauerstofftherapie nicht beeinflusst.

6.3 Wie ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke anzuwenden?

Wenden Sie Sauerstoff fiir medizinische Zwecke immer genau nach Anweisung des Arztes an, vor allem in Bezug auf Flussraten
und Behandlungsdauer. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab; moglicherweise benttigen Sie den Sauerstoff fir eine lange
Zeit. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung
Die Durchfihrung einer Sauerstoffbehandlung wird individuell dem jeweiligen Krankheitsbild angepasst. Generell ist die Sauer-

stoffzufuhr so niedrig wie moglich einzustellen. Die notwendige Sauerstoffmenge wird durch regelméaBige Kontrollen (z. B. Pulsoxy-

metrie und/oder Blutgasanalysen) bestimmt, die durch den Arzt vorgenommen werden, bzw. im Krankenhaus eingeleitet werden.

Generell wird eine Sauerstoffzufuhr von 2-4 I/min empfohlen, in medizinisch begriindeten Féllen auch hoher.

- Wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten Organs zu niedrig ist, wird Ihr Arzt lhnen sagen, wie
lange und wie oft am Tag Sauerstoff flir medizinische Zwecke verabreicht werden muss. Ziel ist, immer die niedrigste noch
wirksame Konzentration anzuwenden.

Die Sauerstoffkonzentration zur Inhalation sollte jedoch niemals geringer als 21 Prozent sein und kann bis auf 100 Prozent erhoht

werden.

- Bei insuffizienter oder gestorter Atmung und Abhéngigkeit von einer niedrigen Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atem-
stimulus (z. B. Lungenerkrankungen mit Verengung der Luftwege und lang anhaltenden Symptomen, wie Husten, chronische
Kurzatmigkeit und Schleimproduktion [COPD]) wird die effektive Sauerstoffkonzentration unter 28 Prozent und manchmal
sogar unter 24 Prozent gehalten.

Bei Neugeborenen sollte eine effektive Sauerstoffkonzentration zur Inhalation von Uber 40 Prozent vermieden werden; nur in

wenigen Ausnahmeféllen kann die Konzentration auf 100 Prozent gesteigert werden.

- Bei Cluster-Kopfschmerz werden Sauerstoffkonzentrationen von 100 Prozent mit einer Flussrate von 7 Liter/Minute fiir 15
Minuten tber eine eng anliegende Gesichtsmaske verabreicht. Die Behandlung sollte im friihest méglichem Stadium der
Beschwerden beginnen.

Art der Anwendung
Zur Inhalation:

Sauerstoff fur medizinische Zwecke ist ein Gas zur Inhalation, das Uber die inhalierte Luft mithilfe einer speziellen Ausriistung, wie
Nasensonde oder Gesichtsmasken, verabreicht wird. Wenn Sie nicht selbststandig atmen konnen, werden Sie kiinstlich beatmet
(ber einen in die Luftrohre eingefiihrten Beatmungsschlauch (endotrachealer Tubus).

Es ist darauf zu achten, dass der Sauerstoff angefeuchtet und eventuell auch angewarmt wird, um Schleimhautreizungen zu ver-
meiden.

Wenn Sie eine groBere Menge Sauerstoff flir medizinische Zwecke angewendet haben, als sie sollten

Wenn Sie husten miissen oder schlechter Luft bekommen, kann dies ein Zeichen fur zu hoch eingestellten Sauerstoff sein. Bitte
Uberprtifen Sie die Einstellung der Sauerstoffzufuhr.

Sollte eine gréBere Sauerstoffmenge abgegeben worden sein oder versehentlich eingestellt worden sein, als mit dem behan-
delnden Arzt abgesprochen, wenden Sie sich an den behandelnden Arzt und reduzieren mit seiner Riicksprache schrittweise die
Sauerstoffkonzentration auf den urspriinglich gewdhlten Wert zuriick.

Die toxischen Wirkungen von Sauerstoff variieren in Abhdngigkeit vom Druck des inhalierten Sauerstoffs und der Einwirkungsdauer.
Bei niedrigem Druck (0,5 bis 2,0 bar) treten diese Wirkungen eher im Bereich der Lunge auf als im Zentralnervensystem (Gehirn
und Riickenmark).

Die Symptome des Atemapparats umfassen Kurzatmigkeit (Hypoventilation), Husten und Schmerzen im Brustkorb. Zu den Symp-
tomen des Zentralnervensystems gehéren Ubelkeit, Schwindel, Angstlichkeit und Verwirrung bis hin zu Muskelkampfen, Bewusst-
losigkeit und epileptischen Anféllen.

Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff flir medizinische Zwecke vergessen haben
Wenden Sie den Sauerstoff an, wenn Sie sich daran erinnern. Verwenden Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben, da Sauerstoff zur medizinischen Anwendung in hohen Konzentrationen schédliche Wirkungen haben kann.

Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff flir medizinische Zwecke abbrechen
Brechen Sie die Anwendung nicht einfach ab, sondern sprechen Sie immer erst mit lhrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

6.4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sauerstoff fir medizinische Zwecke Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen:

- leichte Absenkung der Pulsfrequenz und Herzinsuffizienz,

- Kurzatmigkeit als Folge von Problemen beim Gasaustausch durch Obstruktion der Atemwege (Hypoventilation) oder durch
Kollaps der Alveolen (Atelektase),

- Schmerzen im Brustkorb,

- Ermidung.



