GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

LUFT SYNTHETISCH MEDIZINISCH SOL
Wirkstoff: Sauerstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Luft komprimiert medizinisch jedoch vorschriftsgeméf angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben oder einen Rat benétigen, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Luft synthetisch medizinisch und woflir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Luft synthetisch medizinisch beachten?
Wie ist Luft synthetisch medizinisch anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Luft synthetisch medizinisch aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN I e

1. WASIST LUFT SYNTHETISCH MEDIZINISCH UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
Luft synthetisch medizinisch ist ein medizinisches Gas zur Inhalation.

Der Behiilter (Gasflasche oder Flaschenbiindel) enthilt kiinstliche Luft zur medizinischen Anwendung mit
einem Sauerstoffgehalt von 21,0 bis 22,5 Vol.-% (O, und 77,5 bis 79 Vol.-% Stickstoff (N,
Anwendungsgebiete sind:

*  Ersatz fiir atmosphérische Luft (z.B. zur Beatmung)
»  Trégergas fiir gasartige Narkosemittel

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LUFT SYNTHETISCH MEDIZINISCH
BEACHTEN?
Luft synthetisch medizinisch darf nicht angewendet werden:

Es sind keine Situationen bekannt, in denen dieses Arzneimittel nicht angewendet werden kann

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Luft
synthetisch medizinisch anwenden.

*  Stellen Sie vor der Behandlung mit Luft synthetisch medizinisch sicher, dass die Anwendung bei
atmosphérischem Druck erfolgt.

»  Die Verabreichung von unter Druck stehender Luft synthetisch medizinisch kann
Dekompressionskrankheit und Sauerstoffintoxikation verursachen. Dekompressionskrankheit tritt beim



Ubergang vom hohen zum normalen Druck auf und verursacht Kopfschmerzen, Ubelkeit und Verwirrung
sowie manchmal Lihmungen und Bewusstlosigkeit (und sogar den Tod).

Wenn medizinische Luft mit anderen Inhalationsgasen gemischt wird, sollte dieses Gasgemisch
ausreichend Sauerstoff (mindestens 21 Vol.-%) enthalten. Daher miissen Gemische von medizinischer
Luft mit anderen Gasen immer zusétzlichen Sauerstoff aus anderen Quellen enthalten.

Wenn medizinische Luft mit hohem Volumenstrom verabreicht wird, kann sie sich kalt anfithlen.
Medizinische Luft sollte nicht verwendet werden, wenn hohere Konzentrationen als die atmosphérische
Konzentration von Sauerstoff (> 21%) angezeigt sind.

Die folgenden Sicherheitsvorschriften miissen vor und wihrend der Anwendung von Luft zur
medizinischen Anwendung unbedingt eingehalten werden.

Sicherheitsvorschriften

Es wird darauf hingewiesen, dass Luft an sich nicht brennbar ist, aber Sauerstoff die Verbrennung
aktivieren kann, wenn brennbare Stoffe vorhanden sind, wie zum Beispiel Fette (Ole, Schmierstoffe) und
organische Substanzen (Textilien, Holz, Papier, Kunststoffe usw.), infolge eines Auslosers (Funken,
offene Flamme, Ziindquelle), oder beim plotzlichen Absinken des Gasdrucks. Daher gilt:

Verwenden Sie keine fettigen Cremes oder Lippenstifte.

Rauchen Sie nicht.

Néhern Sie sich dem Druckbehiltnis nicht mit offenen Flammen.

Verwenden Sie keine elektrischen Geréte, die Funken erzeugen kdnnen, in der Ndhe von Patienten, die
Luft zur medizinischen Anwendung erhalten.

Verwenden Sie keine Ole oder Schmiermittel fiir Anschliisse, Hihne, Ventile und fiir Materialien, die mit
Sauerstoff in Kontakt kommen.

Fiithren Sie niemals Luft in ein Gerét ein, das brennbare Materialien, insbesondere fetthaltige Materialien,
enthalten konnte.

Nehmen Sie keine Eingriffe an den Anschliissen des Druckbehéltnisses, an den Versorgungsgeridten und
an den jeweiligen Zubehorteilen oder Bestandteilen vor.

Verwenden Sie weder eine Zange noch andere Werkzeuge zum Offnen oder SchlieBen des Ventils des
Druckbehaltnisses, um die Gefahr einer Beschadigung zu vermeiden.

Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Ol oder Schmiermittel.

Beriihren Sie Gerite oder Bestandteile nicht mit Hianden, Kleidung oder Gesicht, wenn diese mit
Schmiermittel, Ol, Cremes oder Salben verunreinigt sind.

Die Druckbehéltnisse diirfen nicht verwendet werden, wenn sichtbare Schaden vorliegen oder der Verdacht
besteht, dass sie beschidigt oder extremen Temperaturen ausgesetzt wurden.

Wenn eine Leckage auftritt, muss das Ventil des Druckbehaltnisses unverziiglich geschlossen werden, wenn
dies gefahrlos moglich ist. Wenn das Ventil nicht geschlossen werden kann, muss das Druckbehiltnis an einen
sichereren Ort im Freien gebracht werden, damit die Luft frei entweichen kann.

Die Ventile eines leeren Druckbehéltnisses miissen geschlossen bleiben.

Kinder und Jugendliche

Es sind keine anderen Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen als die oben angefiihrten zu beachten.
Dennoch ist bei der Anwendung bei Kindern Vorsicht geboten.

Bei Anwendung von Luft synthetisch medizinisch mit anderen Arzneimitteln:

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

Es wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem und anderen Arzneimitteln berichtet.



Anwendung von Luft synthetisch medizinisch zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol:

Es wurden keine Wechselwirkungen mit Alkohol, Tabak und Nahrungsmitteln beobachtet.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfahigkeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. WIE IST LUFT SYNTHETISCH MEDIZINISCH ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Eine Behandlung mit Uberdruck bedarf sorgfiltiger Uberwachung durch eigens dafiir geschulte Arzte und
medizinisches Fachpersonal.

Bei der Verwendung von Luft synthetisch medizinisch sind aulerdem die Angaben im entsprechenden
Sicherheitsdatenblatt zu beachten. Dieses stellt [hnen Thr Gaselieferant zur Verfiigung.

Die Behandlung kann durchgefiihrt werden mit Hilfe

»  einer Larynxmaske (Gummimaske {iber dem Kehlkopf)

*  einer Atemmaske (z.B. Kunststoff-, Gummimaske, Venturi-Maske)

*  eines transportablen Atemgerites mit Maske

»  cines Endotracheal-Tubus (Beatmungsschlauch in der Luftrohre)

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Luft synthetisch medizinisch kann genauso wie bei Erwachsenen angewendet werden. Uber die anzuwendende
Menge entscheidet in jedem Fall der Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Luft synthetisch medizinisch angewendet haben, als Sie sollten:

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass Sie eine groBere Menge Luft synthetisch medizinisch anwenden, als Sie
sollten, da Sie Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wihrend der Behandlung iiberwachen wird.
Wenn Sie die Anwendung von Luft synthetisch medizinisch vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben Setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Luft synthetisch medizinisch abbrechen:

Kann sich die Erkrankung, fiir die Sie Luft synthetisch medizinisch bekommen haben, verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Luft synthetisch medizinisch Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.



Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Folgende Nebenwirkungen konnen jedoch auftreten: Dekompressionskrankheit™ — Haufigkeit unbekannt
Sauerstoffintoxikation* — Haufigkeit unbekannt

*wenn unter Druck verabreicht (siche auch ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber http://www.basg.gv.at/ melden.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST LUFT SYNTHETISCH MEDIZINISCH AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Mit Luft synthetisch medizinisch in Beriihrung kommende Teile sind frei von Ol und Fett (auch Cremen und
Salben) zu halten. Nur fiir Luft zugelassene Armaturen und Dichtungsmaterialien verwenden.

Veranderungen und Reparaturen an Behéltern, Armaturen und anderen technischen Ausriistungsteilen diirfen
nur von entsprechenden Fachkréften durchgefiihrt werden.

Die Inhalationshilfen (z. B. Nasenbrille, Atemmaske, Tubus) miissen fiir die jeweilige Anwendungsart
geeignet sein.

Eine missbréuchliche Verwendung der Behélter sowie eine Befiillung durch den Verbraucher oder Dritte ist
nicht statthaft

Zur Entnahme von Luft synthetisch medizinisch aus einem Behilter ist erforderlichenfalls eine geeignete
Druckreduziereinrichtung anzuschlieBen. Die Bedienungsanleitung fiir diese Einrichtung ist unbedingt zu
beachten. Verunreinigung des Anschlusses vermeiden.

Entnahmeventil nach Gebrauch immer schlief3en.

Im Gefahrenfall ist das Ausstromen von Luft synthetisch medizinisch durch Schlielen des entsprechenden
Ventils am Behdlter (siche gegebenenfalls Bedienungsanleitung) zu unterbinden.

Behilter gegen Umfallen sichern (z.B. Verwendung eines Flaschenwagens) und vor mechanischer
Beschidigung schiitzen.

Behilter gegen unzuldssige Erwarmung (in der Regel iiber 50°C) schiitzen.

Sofern bei Flaschen ein Ventilschutz vorgesehen ist, muss dieser bei der Lagerung und dem Transport
angebracht sein (z.B. Schutzkappe oder Tragegriff).

Verunreinigung der Behilter (z.B. durch Feuchtigkeit oder Eindringen von Wasser in die Behélter) vermeiden.

Bei der Lagerung und dem Transport von Behéltern mit Luft synthetisch medizinisch sind auflerdem die
Angaben im entsprechenden Sicherheitsdatenblatt zu beachten.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach ,,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Die Verwendung von Luft synthetisch medizinisch aus teilentleerten Behiltern ist bis
zum Verfalldatum zuléssig.



Leere Behilter oder Behélter mit Restinhalt sollten dem Vertreiber zur Wiederbefiillung oder Entsorgung
iibergeben werden. (Behélter nicht vollstdndig entleeren.)

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Luft synthetisch medizinisch enthilt:
Der Wirkstoff ist Sauerstoff.

Der sonstige Bestandteil ist Stickstoff.
Wie Luft synthetisch medizinisch aussieht und Inhalt der Packung:
Luft synthetisch ist ein farb- und geruchloses Gas.

Der Behilter (Gasflasche oder Flaschenbiindel) enthélt kiinstliche Luft zur medizinischen Anwendung in
Arzneibuchqualitdt mit einem Sauerstoffgehalt von 21,0 bis 22,5 Vol.-%.

Luft synthetisch medizinisch wird in verdichteter Form (Druck 100 bis 300 bar) in wiederbefiillbare
Gasflaschen mit unterschiedlichem Rauminhalt (Volumen 0,4 bis 60 1) oder in Flaschenbiindel (Volumen 300
bis 1200 1) abgefiillt.

Wie erkennt man den Gasinhalt?

Der Gasinhalt ergibt sich iiberschlagsmiBig aus der BehéltergroBe (auf dem Behélter eingeschlagen)
multipliziert mit dem Behélterdruck, der von der Druckreduziereinrichtung abgelesen werden kann.

z.B.: 10 1x 200 bar = 2000 | oder 2 m® entspanntes Gas
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